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RESUMO

SOUZA, K.O.S. A influéncia das ag¢des judiciais na incorporagcdao de medicamentos
biolégicos ao Sistema Unico de Saude. 136f. Tese (Doutorado em Saude Publica) -
Instituto de Salde Coletiva. Universidade Federal da Bahia, Salvador, 2017.

Esta pesquisa aborda o tema da judicializacdo da saude, um fenémeno que vem
tomando grandes proporgdes no Brasil desde meados da década de 1990. Tem como
objetivo geral analisar a influéncia das ac¢fes judiciais sobre o processo de decisao
relativo a recomendacdo de incorporacdo de medicamentos biol6gicos no Sistema
Unico de Saude (SUS), pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no
SUS (Conitec) no periodo de 2010 a 2015. Seus objetivos especificos séo: identificar os
medicamentos biolégicos que foram objetos de acdes judiciais no Brasil, no periodo de
2010 a 2015; identificar qual a propor¢ao de medicamentos biol6gicos judicializados que
receberam parecer com recomendacao favoravel a incorporacdo ao SUS pela Conitec,
buscando verificar se os medicamentos previamente judicializados foram aqueles
incorporados, no periodo de 2010 a 2015; descrever o processo de decisao da Conitec
guanto a elaboracéo das recomendacfes para incorpora¢do ou ndo de medicamentos
biolégicos ao SUS, no periodo de 2010 a 2015 e compreender a relacdo entre o
processo de judicializacdo dos medicamentos bioldgicos — j& registrados pela Anvisa —
e a decisdo de incorporacdo destes ao SUS pela Conitec. A pesquisa consistiu ha
realizacdo de um estudo de caso, tendo como caso a Conitec e como foco de analise a
recomendacéo de incorporacdo de medicamentos biolégicos ao SUS. Foram utilizadas
como estratégias de producdo de dados: analise documental (legislacdo, atas de
reunides e outros documentos produzidos pela Conitec), entrevistas com membros da
Comissao e observacdo ndo participante das reunides do plenario. Apds a comparagao
do elenco de medicamentos biolégicos registrados na Anvisa que foram mais
judicializados, através de dados fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude do
Estado, com o elenco dos biolégicos avaliados e recomendados pela Conitec, ndo foi
encontrado nenhum indicio da existéncia de influéncia, ou seja, os medicamentos
biolégicos judicializados néo tiveram maior propor¢cdo de recomendacédo favoravel a
incorporacdo do que os nao judicializados. Além disso, a analise dos dados empiricos
mostrou que o processo de tomada de decisdo da Conitec pode ser descrito com base
no Modelo de Decisdo Racional, modificado pelo Modelo de Racionalidade Limitada e
pelo Modelo Politico de Decisdo. Na pratica, a sélida legislacao que orienta a avaliagcao
das demandas de incorporacdo no SUS é o que determina o carater racional do
processo de decisdo da Conitec. Nesse sentido, ndo ha influéncia direta das acdes
judiciais sobre a recomendacédo ou ndo de incorporacao de tecnologias. Contudo, pode-
se reconhecer que o fenbmeno da judicializagdo tem influenciado indiretamente o
processo de incorporacdo de tecnologias, inclusive de medicamentos bioldgicos. Essa
influéncia estd materializada no plano da regulamentacdo da incorporagdo de
tecnologias em saude no ambito do SUS, ao ter sido um importante fator motivador e
orientador da elaboragcdo do atual arcabouco legal, constituido por leis, normas e
decretos, referente a incorporacdo de tecnologias no SUS. Com efeito, a Lei n°
12.401/2011, por exemplo, foi impulsionada, entre outros fatos, pela Audiéncia Publica
da Saude, convocada pelo Supremo Tribunal Federal, de 2009, para discutir a
judicializacao da saude. Enfim, pode-se afirmar que a legislacéo, cuja formulacédo foi
influenciada pelo fenbmeno da judicializacdo, blindou o processo de incorporacao
tecnoldgica contra possiveis interesses e/ou influéncias externas, inclusive de decisdes
judiciais especificas.

Descritores: a¢des judiciais em salde, incorporaco de tecnologias, Sistema Unico de
Saude, medicamentos biol6gicos.



ABSTRACT

SOUZA, K.O.S. The influence of lawsuits in the incorporation of biological medicines into the
Unified Health System. 136p. Thesis (Doctorate in Public Health) - Institute of Collective Health.
Federal University of Bahia, Salvador, 2017.

This research approaches the topic of health judicialization, a phenomenon that has been growing
in major proportions in Brazil since the mid-1990s. It has as general objective to analyze the
influence of lawsuits on the decision process regarding the incorporation of biological medicine
recommendation in (SUS), by the National Commission for the Technology Incorporation in SUS
(Conitec) from 2010 to 2015. It's specific objectives are: to identify the biological medicines that
were the subject of lawsuits in Brazil, in the period of 2010 to 2015; to identify the proportion of
registered biological drugs that received an opinion favorable for the incorporation into the SUS
by Conitec, seeking to verify if the drugs previously judicialized were those incorporated on the
period from 2010 to 2015; to describe Conitec's decision-making process regarding the
preparation of recommendations for the biological medicine incorporation into the SUS, from 2010
to 2015, and to understand the relationship between the process of judicialization of biological
medicines - already registered by Anvisa - and Conitec's decision of incorporating those into SUS.
The research consisted of a case study, having Conitec as the case, and the recommendation of
the incorporation of biological drugs into SUS for the focus of analysis. Documentation analysis
(legislation, meetings' minutes and other documents produced by Conitec), interviews with
members of the Commission and non-participatory observation of plenary meetings were used
as data production strategies. After comparing the list of biological medicines registered by Anvisa
that had a bigger judicialization ratio, from data provided by the state's Department of State
Health, with the list of the biologicals evaluated and recommended by Conitec, no evidence was
found about the existence of influence. In other words, the judicialized biological drugs did not
have a higher proportion of favorable recommendation on the incorporation than the non-judicial
ones. In addition, the empirical data analysis showed that Conitec's decision-making process can
be described based on the Rational Decision Model, modified by the Limited Rationality Model
and the Political Decision Model. In practice, the solid legislation which guides the SUS
incorporation demands' evaluation is what determines the rational character of Conitec's decision
process. In this sense, there is no direct influence from the judicial actions on the recommendation
of technology incorporation. However, it can be recognized that the judicialization phenomenon
has indirectly influenced the process of technology incorporation, including biological medicines.
This influence is materialized in the plan for the incorporation of health technology regulation
within SUS, being an important motivating factor and guiding the elaboration of the current legal
framework, constituted by laws, norms and decrees, regarding the technology incorporation in
SUS . In fact, Law No. 12,401 / 2011, for example, was prompted, among other facts, by the
Public Health Hearing, convened by the Federal Supreme Court of 2009, to discuss the health
judicialization. In the end, it can be said that legislation, whose formulation was influenced by the
phenomenon of judicialization, shielded the process of technological incorporation against
possible external interests and / or influences, including specific judicial decisions.

Keywords: Lawsduits in health, technology incorporation, Unified Health System, biological
medicines.
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1 INTRODUCAO

As principais transformacdes observadas na saude no Brasil se referem ao
aumento da expectativa de vida e a complexificacdo do quadro de morbimortalidade,
com o aumento da prevaléncia de doencas crbnicas degenerativas e de agravos
relativos a violéncia, sem a eliminacdo das doencas infecciosas. Este cenario
pressiona o sistema industrial e de servicos de saude, exigindo intenso esfor¢co por
parte das politicas nacionais para que sejam atendidas as necessidades de salde dos

brasileiros.

Neste contexto, as rapidas mudancas nas tecnologias utilizadas para
prover a assisténcia a saude, apesar de trazerem inegaveis beneficios, relacionados
ao aumento da longevidade, a prevencao e a cura de doencas, a protecdo e a
reabilitacdo da saude, também trazem desafios relativos aos riscos e aos custos do

uso deste aparato tecnologico (GADELHA et al., 2010).

Do ponto de vista da industria, séo varias as areas de producéo envolvidas
para atender as necessidades de saude. Gadelha e colaboradores (2014) classificam
o Complexo Econdmico Industrial da Saude (CEIS) em trés segmentos: o de base
guimica e biotecnolégica responsavel pela producdo de medicamentos, farmacos,
vacinas e soros, hemoderivados e reagentes para diagndstico; o segmento de base
mecanica, eletrbnica e de materiais, que envolve industrias de equipamentos e
instrumentos mecanicos e eletrénicos, orteses, proteses e materiais de consumo em
geral; e o terceiro segmento que compreende 0s servicos de saude, englobando as
unidades ambulatoriais e hospitalares e os servicos de apoio ao diagnostico e

tratamento.

No segmento de base quimica e biotecnolégica, os investimentos
demonstram que as biotecnologias se configuram como sua maior aposta de longo
prazo, levando diversos paises a implementarem politicas industriais ativas na busca

por inovacdes nessa area (REIS et al., 2010).

Define-se biotecnologia como a parte do conhecimento cientifico que se
dedica a aplicacdo de tecnologias em organismos Vivos no processo produtivo
(PISANO, 1991).



13

O século XX assistiu a um desenvolvimento extraordinario da ciéncia e da
tecnologia e a convergéncia entre ambas produziu resultados em varios setores
produtivos, levando a producé&o de novas variedades de vegetais, a fabricacdo de
novos alimentos, a processos de tratamento do lixo, a producdo de enzimas e a
descoberta dos antibidticos (MALAJOVICH, 2012).

Mais recentemente, a utilizagcdo de biotecnologias tem ocorrido em diversos
ramos econdmicos: agropecudrio, téxtil, ambiental, energético, quimico, veterinario,
alimenticio e médico-farmacéutico. No campo da saude, a biotecnologia tem
transformado os processos de obtencdo de medicamentos, vacinas, reagentes para
diagnosticos e proéteses, representando um grande avango para os tratamentos de
diversas patologias (PIMENTA, 2008).

Atualmente, existem mais de 250 produtos biotecnoldgicos especificos
para a saude entre vacinas e medicamentos para patologias consideradas incuraveis
no século passado (BIO, 2015). Esta nova rota de producdo mudou o rumo da
investigacdo cientifica sobre o sistema imunolégico e abriu novos caminhos para a
abordagem terapéutica. Um dos segmentos que mais sofreu o impacto desta
mudanca foi o de medicamentos, em especial os destinados ao tratamento de cancer
(ARAGAO, 2011).

Um estudo recente do Instituto IMS para Informatica em Saudde revelou que
0s gastos com medicamentos biologicos, somente para o cancer, atingiram altos
valores, chegando a US$ 100 bilh&es no mundo em 2014. As despesas de tratamento
da patologia devem crescer ainda mais rapido nos préximos anos devido aos avangos

tecnoldgicos e as melhorias nas taxas de sobrevivéncia (IMS HEALTH, 2015).

No Brasil, a perspectiva de um aumento da demanda por servi¢cos de saude
— aliada ao desafio de ampliar o acesso da populacdo a tecnologias — sugere a
existéncia de um grande potencial de ampliacdo do uso da biotecnologia para saude
(REIS et al., 2010).

Para fazer frente a esta potencial ampliacdo, é importante o
estabelecimento de um ambiente regulatorio estavel. De fato, a regulacdo do
desenvolvimento e da incorporacdo de novas tecnologias em saude e, em especial,
medicamentos biologicos, é essencial para assegurar que a producdo dessas

tecnologias atenda as necessidades de salde a custos suportaveis pela sociedade,


http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth/menuitem.c76283e8bf81e98f53c753c71ad8c22a/?vgnextoid=49bbd5a93832d410VgnVCM1000000e2e2ca2RCRD&vgnextchannel=5ec1e590cb4dc310VgnVCM100000a48d2ca2RCRD&vgnextfmt=default
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assim como para ter em conta as questdes éticas envolvidas nas decisées sobre 0
seu uso. O grande desafio para a sociedade € melhorar a qualidade e a eficiéncia dos
servicos de saude, desenvolvendo e incorporando, de forma critica, com base na

racionalidade técnico-sanitéria, as inovacdes tecnoldgicas.

Vale destacar que o processo decisorio relativo a incorporacdo de
tecnologias nos sistemas de saude € permeado pela influéncia de diversos grupos de
interesses desde os profissionais medicos, as instituicdes provedoras de servigcos de
saude, as instituicdes financiadoras publicas ou privadas, os gestores de politicas e
servicos, até os proprios produtores das tecnologias, os representantes das industrias,
as associacfes de pacientes, dentre outros que podem exercer papéis decisivos na
tomada de decisédo (SCHEFFER, 2008).

Com o proposito de regular a incorporacdo de tecnologias no Sistema
Unico de Saude (SUS), em 2011, através da Lei n° 12.401 e do decreto n° 7.646, é
instituida a Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec). O decreto dispbe sobre o carater permanente da comissao que tem
por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribui¢cdes relativas a incorporacgéao,
exclusdo ou alteragcdo pelo SUS de tecnologias de saude, bem como na constituicao
ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (BRASIL, 2011a; BRASIL,
2011b).

Diante dos altos custos das novas tecnologias e inovag¢des, em um contexto
de subfinanciamento da saulde, tornou-se imperativo para os gestores publicos e
privados, com vistas a subsidiar a tomada de decisdes sobre a incorporacéo dessas
tecnologias, conhecer a dimensdo dos beneficios dessas novas tecnologias assim

como seus impactos sobre o financiamento de servicos e acfes de saude.

Alguns autores afirmam que nem sempre sao adotadas as tecnologias mais
eficazes e mais eficientes (COWAN e BERKOWITZ, 1996; DAVISON, 1995). A rigor,
0 processo de tomada de deciséo para a incorporacéo de tecnologias em saude deve
estar baseado nas melhores evidéncias cientificas produzidas por estudos de

Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS).
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Os gastos do SUS com medicamentos biotecnoldgicos?! sdo significativos
e tém aumentado nos ultimos anos. Conforme dados do Ministério da Saude, o total
de gastos do SUS com medicamentos de alto custo no ano de 2008 foi de R$ 2,3
bilhdes (contra R$ 513 milhdes em 2003). Foram 220 medicamentos destinados ao
tratamento de 76 doencas de aproximadamente 730 mil usuarios. Deste total, 41%
foram gastos com medicamentos biolégicos. Em termos de volume, no entanto, os
biolégicos respondem por apenas 2%, revelando-se um grupo de altissimo valor
agregado (REIS et al., 2010). No ano de 2013, os biomedicamentos representaram
5% dos medicamentos disponibilizados pelo SUS, seus custos representaram 43%
dos gastos totais do MS com medicamentos. O orcamento do Ministério da Saude
para a compra de medicamentos cresceu 78% entre os anos de 2010 e 2014. Em
2010, foram investidos R$ 6,9 bilhGes e em 2014 o orgamento previsto foi de R$ 12,4
bilhdes (BRASIL, 2013, 2015).

O aumento dos gastos pubicos com medicamentos deve-se, em parte, a
incorporacédo formal de novas tecnologias ao Sistema Unico de Salde. Esta
incorporacao, por sua vez, pode estar associada ao fendmeno da judicializacdo da

saude.

De fato, a progressiva constitucionalizagcdo que os direitos sociais
passaram na década de 1980 no Brasil, associada aos desafios de implementacéo
efetiva por parte do Estado, fez com que tais direitos, inclusive o direito a saude,
fossem cada vez mais submetidos ao crivo das instituicdes juridicas para a sua
efetivagcdo (ASENSI, 2013). O exemplo das pessoas e dos grupos que pautaram-se
em acdes judiciais para exigir 0 acesso ao tratamento da aids (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida), nos anos 90, foi seguido por outros grupos de pacientes,
gue passaram também a lutar na Justica pelo direito a produtos e servicos de saude.
Pessoas de todas as classes sociais estdo se mobilizando para ter acesso continuo a

medicamentos cobertos por programas governamentais, mas que nao estdo sempre

! Conforme a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 80 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), medicamentos biotecnoldgicos sdo aqueles tecnicamente obtidos ou elaborados por procedimentos
biotecnoldgicos com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico. Sdo considerados como
produtos biotecnoldgicos: vacinas, soros hiperimunes, hemoderivados e biomedicamentos, tendo sido obtidos a
partir de fluidos bioldgicos ou de tecidos de origem animal ou obtidos através de procedimentos biotecnoldgicos,
como os anticorpos monoclonais e os alergénicos (BRASIL, 2002).
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disponiveis ou a tratamentos especializados ainda néo incluidos nas listas oficiais
(BIEHL e PETRYNA, 2016).

Recentemente, uma pesquisa apontou que, nos ultimos sete anos, o
Ministério da Saude (MS) desembolsou R$ 4,5 bilhdes na compra de medicamentos,
equipamentos, suplementos alimentares e na cobertura de cirurgias e internacoes a
partir de determinacdes judiciais. Incluindo os gastos municipais e estaduais, 0
governo federal calcula que a despesa com a compra de medicamentos por decisao
judicial tenha chegado a R$ 7 bilhdes no ano passado. Parte significativa desse valor
foi utilizada para bancar medicamentos de alto custo, incluindo medicamentos
bioldgicos. Em 2016, o MS gastou R$ 654,9 milhdes na compra de apenas 10
medicamentos para atender 1.213 pessoas. Em Séo Paulo, 4% dos farmacos

consomem mais de 90% dos gastos com acgdes judiciais no estado (PIERRO, 2017).

Os estudos com evidéncias empiricas sobre judicializacdo da saude no
Brasil indicam que o principal bem judicializado sdo os medicamentos (VENTURA,
2010; ANDRADE, 2008; BORGES e UGA, 2010). O crescimento do niimero de acbes
judiciais para fornecimento de medicamentos, associado ao fato de que as decisdes
sdo predominantemente favoraveis aos autores, vem gerando problemas para o
sistema de saude como um todo, j& que algumas decisdes acabam comprometendo
gravemente 0 orcamento para a saude, em razdo do elevado preco de alguns
medicamentos pleiteados (BORGES e UGA, 2010). E, em muitos casos, esses
medicamentos ndo se encontram na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais

(Rename).

Ha varias motivacdes dos individuos e de associaces da sociedade civil
para o recurso ao Poder Judiciario: a ndo incorporacdo do medicamento pela politica,
mas sua oferta no mercado; a inclusdo do medicamento na politica, mas sem a
garantia do acesso; até mesmo o requerimento de medicamentos em fases ainda
experimentais de pesquisa clinica sob influéncia da industria farmacéutica que
incentiva o recurso ao Judiciario (DINIZ, MEDEIROS, SCHWARTZ, 2012).

Esta situacdo estd ocorrendo, entre outras causas, devido ao
reconhecimento da satde como um direito, pela Constituicdo brasileira, que acarreta
duas importantes repercussoes préticas: a responsabilidade legal do Poder Publico
de formular e implementar politicas que assegurem o acesso da populacdo aos

servicos de atencdo a saude; e a possibilidade de o cidadao reivindicar judicialmente,
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de forma individual ou coletiva, o cumprimento dessa obrigacao estatal (PEPE et
al.,2010).

Diversos estudos tém sido realizados para avaliar os efeitos da
judicializacdo sobre as politicas de saude (CHIEFFI e BARATA, 2009, 2010; BORGES
e UGA, 2010; LOPES et al., 2010; DINIZ, MEDEIROS e SCHWARTZ, 2012; VIEIRA,
2008; MESSEDER, 2005). Em 2013, foi realizada uma analise abrangente da
judicializacéo do acesso a medicamentos no Brasil (TORRES, 2013). Das conclusdes
extraidas desta andlise de um conjunto de 37 estudos destacam-se: (1) a prescri¢cao
médica contida num relatério é o critério mais comum para embasar as acgdes; (2) os
estados sdo 0s réus mais frequentes nos processos; (3) as acfes individuais sao
amplamente majoritarias em relacdo as coletivas; (4) os medicamentos sao
habitualmente demandados pelo nome de fantasia em detrimento da denominacao
genérica; (5) um numero importante de ac¢des poderia ser evitado se alternativas
terapéuticas contempladas nas listas do SUS fossem levadas em conta pelos
prescritores.

O relatorio apresentado pela Consultoria Juridica do Ministério da Saude
(BRASIL, 2012) aponta um crescimento progressivo do numero de acfes judiciais
propostas, ano a ano no trdmite da Justica Federal. A Conjur/MS atua em
praticamente todos os processos judiciais em que a Unido figura como ré nas acfes
de saude para fornecimento de subsidios técnicos e orientacdo ao Ministério da Saude
guanto ao cumprimento das decisdes prolatadas. Segundo o relatério, no ano de
2009, foram recebidas 10.486 novas acdes; no ano de 2010, 11.203 novas ag¢des; no
ano de 2011, 12.436 novas agoOes; por fim, no ano de 2012, houve 13.051 novas
acoes.

Esses numeros podem sugerir que estd em curso uma tendéncia de
deslocamento do debate sobre a incorporacdo de tecnologias para 0 mundo da
litigdncia juridica. De fato, como chama a atencdo Guimardes (2014), em muitos
paises, as decisfes em torno da oportunidade de incorporar uma tecnologia acontece,
cada vez mais, no campo discursivo e doutrinario do Direito. Assim, esse
deslocamento tende a manter nos tribunais a palavra final sobre a incorporacéo de

servicos e produtos de saude.

Além disso, as decisdes judiciais relativas a area da saude parecem estar

influenciando os processos de formulagdo e implantacdo das politicas de saude,
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causando impactos significativos na estruturagao, no financiamento e na organizagao
do sistema, notadamente no que se refere a incorporacdo de tecnologias. De fato,
observa-se que o elevado numero de acdes judiciais em saude tem provocado a
incorporacdo de algumas tecnologias, muitas vezes de alto custo, por parte
especialmente de secretarias estaduais e municipais de saude em diversas regides
do pais (MESSEDER et al., 2005; MACHADO, 2011; LISBOA, 2015). Saliente-se que
nao se trata, nesses casos, da incorporacdo no SUS como um todo, baseada em

recomendacdo técnica da Conitec e em decisédo do Ministério da Saude.

s

Neste estudo, o termo incorporagcdo é utilizado para designar uma
tecnologia de saude — um medicamento de origem quimica ou bioldgica, um reagente
para diagndéstico, um equipamento, um procedimento médico — que, apds avaliagdo
com parecer favoravel a incorporacdo emitido pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias ao SUS (Conitec) e decisdo final favoravel a
incorporagdo publicada em Diéario Oficial pela gestor da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), passa a ser disponibilizada pelos
servigcos publicos de saude (mediante regulacdo especifica) para uso de usuarios do
SUS.

Apesar de terem sido realizados ao longo dos ultimos anos diversos
estudos para avaliar os efeitos da judicializacdo sobre as politicas de saude, ainda
ndo se conhecem seus efeitos especificos sobre o processo de incorporagéo formal
de medicamentos no SUS. Neste sentido, € importante analisar a possivel relagéo
entre as acdes judiciais que solicitam medicamentos biologicos as instancias publicas
de saude e a recomendacédo de incorporacdo ou nao destes ao SUS pela Conitec.

Para tanto, esta pesquisa propde como questdes norteadoras:

« Qual ainfluéncia das a¢des judiciais em saude sobre o0 processo de decisdo
relativo a recomendacao de incorporacdo de medicamentos bioldgicos ao Sistema

Unico de Saude?

« A judicializacdo da saude tem levado ao aumento do nuamero de

medicamentos bioldgicos com recomendacao favoravel a incorporacao?
Assim, com base nesses questionamentos, apresentam-se como objetivos:

Geral:
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« Analisar a influéncia das acdes judiciais sobre o processo de decisdo
relativo a recomendacdo de incorporacdo de medicamentos biolégicos para o

Sistema Unico de Salde pela Conitec, no periodo de 2010 a 2015.
Especificos:

. Verificar se os medicamentos biolégicos mais judicializados, no estado
de Sédo Paulo, foram aqueles que tiveram mais recomendacdes favoraveis a

incorporagd@o no SUS pela Conitec, no periodo de 2010 a 2015;

= Descrever o processo de decisdo da Conitec quanto a elaboracdo das
recomendacdes para incorporacao ou ndo de medicamentos bioldgicos ao SUS, no
periodo de 2010 a 2015;

= Compreender a relacdo entre o processo de judicializacdo dos
medicamentos biologicos registrados pela Anvisa e a decisdo de incorporacéo

destes ao SUS pela Conitec.
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2 JUDICIALIZACAO DA SAUDE: dos aspectos conceituais as medidas de
enfrentamento do fendmeno - Felipe pediu para substituir a palavra enfrentamento

A Declaragdo Universal dos Direitos Humanos (1948) considera a saude
como uma condicédo indispensavel a dignidade humana, qgue mantém estreita relacao
com as condicdes socioambientais e econdmicas, sendo obrigacdo do Estado dar

condi¢des ao pleno exercicio desses direitos.

A Constituicdo Federal do Brasil de 1988 inaugurou um novo momento
politico-institucional no pais ao reafirmar o Estado democréatico e ao definir uma
politica de protecdo social abrangente (BAPTISTA, 2009). E entdo facultado ao
cidadao recorrer judicialmente contra o Estado, ao entender que teve algum direito

seu violado ou nao atendido.

Os juristas usam o termo judicializacao para se referirem a obrigacéo legal
de que um determinado tema seja apreciado judicialmente. Proximo a esse sentido,
mas ja com carater normativo, afirma-se que judicializacdo € o ingresso em juizo de
determinada causa (MACIEL; KOERNER, 2002).

Em outra conotagcdo, considera-se que a judicializacdo se refere ao
protagonismo do Poder Judiciario no ambito das rela¢des sociais e politicas. Esse
processo de expansdo da interferéncia direta na vida social do Poder Judiciério,
identificado como judicializacdo da politica, foi analisado por Tate e Valinder (1995)
no livro The Global Expansion of Judicial Power. Na analise, os autores descrevem
gue a judicializacdo da politica ocorreria por dois meios. O primeiro seria derivado da
postura ativa do Poder Judiciario no sentido de criar ou intervir na formulacédo de
politicas publicas. O segundo meio ocorreria por meio da absor¢céo de procedimentos
caracteristicos do Poder Judiciario por instituicdes néo judiciarias. O ativismo judicial,
assim, seria entendido como a predisposi¢cdo dos magistrados a judicializar (TATE e
VALINDER, 1995).

Nas ciéncias sociais brasileiras, o termo ganhou grande notoriedade a
partir da pesquisa de Vianna et al. (1999), intitulada A judicializacao da politica e das
relacées sociais no Brasil. Para o autor, o termo judicializagdo pode ser utilizado
também para descrever o alargamento das relacdes sociais como objetos do direito
passiveis de serem trazidas a discussao juridica, visto que a Constituicdo Federal de

1988 alargou as possibilidades de acao junto ao Poder Judiciario e, assim, este Poder
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vem decidindo, crescentemente, sobre 0os mais diversos temas sociais, politicos e

econdmicos, que passam a ser abrigados pelo Direito (VIANNA et al., 1999).

E importante acrescentar que o ativismo judicial € um fenémeno criticado
por muitos doutrinadores, ao considera-lo uma invasdo do Poder Judiciario nas
esferas de competéncia dos demais poderes, ferindo o principio constitucional da
separacao dos trés poderes (CARVALHO e DAVID, 2013).

De todo modo, conforme afirmam Santos e Monti (2015), o Poder Judiciario
tem assumido, muitas vezes, o papel do Executivo num forte ativismo judicial,
definindo as politicas de saude de maneira individualizada, em detrimento do coletivo
e da organizacgéao constitucional do SUS

Neste cenario, positivacdo do direito a saide no ordenamento juridico
brasileiro, aliada a persistente iniquidade no acesso aos bens e servicos de saude,
incluindo medicamentos, ensejou 0 recurso a tutela jurisdicional e resultou em
aumento das demandas judiciais para efetivacdo desse direito (MASSAU E BAINY,
2015; BARRETO e GUIMARAES, 2010; GUERRA et al., 2004. Esse fendmeno vem
sendo chamado de judicializacdo da saude (SANT ANA et al., 2011; WANG, 2014;
AlTH, 2014).

Essa realidade, em que o direito reconhecido esbarra com a incapacidade
estatal de suprir a demanda, provocou uma explosao de acdes judiciais em busca de
servicos de saude e medicamentos. Neste contexto, a indefinicdo sobre os reais
contornos do dever do Estado, no que se refere ao oferecimento integral de servigos
e produtos de saude, contribui para o incremento da judicializacdo da saude no Brasil
(AITH, 2014).

As primeiras acdes que discutiam o direito a saude chegaram as cortes
superiores em meados da década de 1990. Desde entdo, esta via de acesso aos bens
e servicos de saude vem crescendo exponencialmente e passou a ser alvo de
discussfes tanto na area de saude, como na area juridica, com repercussées na
organizacdo dos servicos de ambas (BALASTRA NETO, 2015; AMARAL, 2011;
BARRETO, 2013).

Esse fenbmeno se expressa, principalmente, em demandas judiciais por
medicamentos—que vem crescendo acentuadamente nos ultimos anos no Brasil
(MESSEDER, 2005; VIEIRA E ZUCCHI, 2007; BORGES E UGA, 2010; PEREIRA et
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al., 2007; ROMERO, 2008). Se, nos anos 1990, essas demandas tinham por objeto
medicamentos para o tratamento de certas enfermidades; como a aids, hoje, o perfil
das acbes € bem mais diversificado, abrangendo medicamentos para as mais
variadas indicac6es terapéuticas (MESSEDER, 2005; BORGES E UGA, 2010).

A busca na Justica da garantia do direito a saude ndo € caso isolado do
Brasil. Também em paises como Peru, Argentina, Venezuela e Equador os tribunais
tém recebido muitas acfes pleiteando 0 acesso a medicamentos e a procedimentos
terapéuticos, mesmo quando o direito a saude nao estd explicito em suas
constituicbes nacionais (BYRNE, 2009; HOGERZEIL et al. 2006; PANDOLFO,
DELDUQUE e AMARAL, 2012).

O que chama a atencdo, no caso brasileiro, € 0 elevado grau de sucesso
dessas das acdes judiciais (MARQUES E DALLARI, 2007; BORGES E UGA, 2010;
FERREIRA et al., 2004; WANG et al., 2011; WANG e FERRAZ, 2013).

Ja nos paises europeus, onde o direito coletivo a saude prevalece sobre o
direito individual, produtos ou servigos que nao fazem parte dos protocolos e diretrizes
oficiais de saude e, portanto, ndo sdo cobertos pelos sistemas publicos ou pelos
seguros privados de saude, raramente sao objetos de demandas judiciais e, quando
sao, raramente tém o acesso determinado por uma decisédo judicial (MEDICI, 2010).
Na Espanha, a mediagcdo como alternativa ao processo judicial ja é sistematizada e
resulta na resolugéo extrajudicial dos conflitos decorrentes da prestacao de servicos
sanitérios, proporcionando as partes a solugcdo da controvérsia, sem imposicédo de
uma decisdo. Evita-se, assim, a possibilidade de o conflito desembocar no Poder
Judiciario (CAYON DE LAS CUEVAS, 2010). No caso dos Estados Unidos, onde a
l6gica que prevalece é a dos planos de saude, o que vale € a cobertura definida nos
contratos privados (MEDICI, 2010).

Os estudos empiricos, realizados no Brasil, para descrever as acfes
judiciais relacionadas a saude tém identificado uma série de elementos que permitem

caracterizar o fendbmeno da judicializagao.

Assim, alguns estudos identificam os motivos ou 0s objetos das acobes
judiciais. Diniz, Medeiros e Schwartz (2012), por exemplo, citam como motivos das
acOes que levam individuos e associa¢des da sociedade civil a impetrarem acodes
contra o poder publico para a obtencdo de medicamentos, desde a ndo incorporacéo
pela politica publica de medicamento disponivel no mercado até o requerimento de
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medicamentos em fases ainda experimentais de pesquisa clinica, sob influéncia da
industria farmacéutica, passando pela falta de acesso efetivo a medicamento

formalmente incluido na politica.

Na mesma linha, Pandolfo et al. (2012) identificam como objetos das acbes
judiciais: a solicitacdo de medicamento formalmente disponivel no SUS, o que pode
estar refletindo dificuldades reais de acesso; a demanda por medicamento néo
disponibilizado pelo SUS, que pode ser considerado néo essencial ou se referir a uma
inovacao tecnoldgica nao incorporada no SUS ou ainda se expressar uma conduta
médica discordante dos protocolos clinicos ou das a¢des programaticas definidas pelo
SUS. No caso da saude suplementar, esses autores identificam como principal objeto
das demandas judiciais os procedimentos que ndo s&do cobertos pelos planos ou

seguros de saude, dadas as limitacdes de cobertura.

A maior parte dos estudos identifica o fornecimento de medicamentos como
0 objeto mais frequente dos processos judiciais individuais de cidadaos. Uma excec¢ao
foi 0 estudo de Diniz et al. (2014), que identificou, no Distrito Federal, que o objeto
mais frequente das acdes judiciais, no Distrito Federal, foi 0 acesso a vagas em

Unidades de Terapia Intensiva (UTI).

Os estudos mostram ainda que, na maioria dos casos, as demandas sao
deferidas pela Justica, tendo como Unica base a prescricdo médica apresentada pelo
reivindicante (CHIEFFI e BARATA, 2009; PEPE et al., 2010; VENTURA et al., 2010;
MACHADO et al., 2011 VIEIRA, 2008).

Alguns artigos evidenciam que a maioria dos demandantes solicitou
medicamentos ao gestor publico com receituario fornecido por médico do setor
privado, tendo advogados particulares como representantes (MACHADO et al., 2011;
CHIEFFI e BARATA, 2010; BORGES e UGA, 2010).

A condi¢cdo sécio-econdmica dos demandantes € uma questdo bastante
debatida e controversa. Alguns estudos referem que a maioria dos autores das acoes
possui um maior poder aquisitivo (CHIEFFI E BARATA, 2009; VIEIRA E ZUCI, 2009;
BORGES E UGA, 2010; PEREIRA et al., 2010), enquanto outros negam que a
judicializacdo da saude possa ser um fenémeno das elites (PEPE et al., 2010;
SANT ANA, 2011; MEDEIROS et al, 2013, WANG, 2012; WANG, 2016).
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Muitos estudos revelam que medicamentos que constam das listas oficiais
e, portanto, deveriam ser dispensados pelo SUS, na pratica ndo o sdo, 0 que motiva
a demanda judicial. (MESSEDER et al., 2005; MARQUES e DALLARI, 2007;
ROMERO, 2008; VIERIA E ZUCCHI, 2007; CHIEFFI E BARATA, 2009; BORGES E
UGA, 2010; PEREIRA et al., 2007; LEITE et al., 2009). A falta de disponibilizac&o de
medicamentos constantes das listas oficiais demonstra a existéncia de problemas na
gestdo da atencéo farmacéutica, como: a falta de medicamentos na rede basica; a
burocracia para se conseguir participar dos programas; o ndo conhecimento por parte
do prescritor dos programas governamentais existentes; o ndo enquadramento do

individuo solicitante nos protocolos clinicos (BOING et al., 2013).

Medeiros et al. (2013) destacam trés razdes para um medicamento nao
constar do dispensério regular do SUS: a primeira refere-se as dificuldades na
administracdo de estoques aliadas a demora na tramitacdo de processos de compra
e redistribuicdo de medicamentos; a segunda raz&o é a ndo inclusdo do medicamento
nas listas oficiais; e a terceira razao € a recusa da distribuicdo em func¢éo da existéncia

de potenciais substitutos com melhor relacao custo-beneficio-

Apesar de muitos estudos apontarem o0 nado-fornecimento de
medicamentos constantes das listas oficiais, ha estudos que evidenciam a existéncia
de um numero significativo de a¢fes judiciais por medicamentos de alto custo e ndo
inclusos em listas publicas; novidades terapéuticas para doencas raras e/ou sem cura;
e produtos de avancada biotecnologia (BORGES E UGA, 2010; MACEDO, 2011;
MACHADO et al., 2010; MEDEIROS et al., 2013; CHIEFFI e BARATA, 2009).

Acdes judiciais contendo prescricdes de medicamentos sem registro no
pais tém levantado discussdo sobre o que 0s mesmos podem acarretar para a
seguranca dos pacientes/usuarios (MARQUES; DALLARI, 2007; PEREIRA, 2006;
ROMERO, 2008; SARTORIO, 2005; PEREIRA et al., 2007).

Além disso, pedidos de medicamentos sem registro podem também indicar
algum tipo de pressao da industria farmacéutica, tendo em vista ser o SUS um grande
cliente (MEDEIROS, DINIZ E SCHWARTZ, 2013; CHIEFFI e BARATA, 2010;
BORGES e UGA, 2010). Frequentemente, os laboratérios justificam suas agdes
agressivas de marketing pelos altos custos embutidos no desenvolvimento de novas
drogas. Sao pressoes e jogos de influéncias que passaram a fazer parte da cultura

mercadoldgica da industria farmacéutica numa relagcdo quase trivial com a classe
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médica. Assim, 0s interesses comerciais fazem da saiide um bem de consumo como
gualquer outro e a industria farmacéutica age como qualquer outra industria,
colocando seus produtos no mercado sem outra consideracdo que a obtencao de

lucro.

Essa visdo abre espaco para que a industria farmacéutica utilize-se da via
judicial como uma forma de insercéo de seus produtos no mercado e, particularmente,
no sistema publico, sobretudo os mais caros, considerando que 0s prescritores
médicos e o0s portadores de patologias graves sdo sensiveis ao marketing
farmacéutico (THEODOURO, et al., 2009; FUCHS 2009, BARROS JOANY 2002;
PANDOLFO, DEDULQUE E AMARAL).

Além de caracterizar as demandas judiciais, os estudos realizados tém
também descrito os efeitos do aumento do niumero de a¢des judiciais sobre o sistema

publico de saude.

Alguns autores defendem que os mandados judiciais ferem as diretrizes do
Sistema Unico de Salde (SUS) e da Politica Nacional de Medicamentos (PNM)
(D"ESPINDULA, 2013; PANDOLFO et al., 2012; CHIEFFI e BARATA, 2009; LOPES
et al., 2014); geram desequilibrio na distribuicdo de competéncias dentro do sistema,
gue potencialmente sobrecarrega o municipio; produzem dificuldades para o
planejamento e a gestdo do orcamento publico dada a imprevisibilidade do gasto
imposto pelas agdes judiciais (BORGES e UGA, WANG, 2016, PEPE et al., 2010;
CHIEFFI e BARATA, 2010); podem levar a uma precoce incorporagao de
medicamentos, visando a reduzir as demandas judiciais, por vezes sem atender
adequadamente aos critérios de eficacia, seguranca e prioridades sanitarias
(D"ESPINDULA, 2013; MESSEDER et al., 2005); além de que a solicitacdo judicial de
medicamentos sem evidéncias cientificas fragiliza a assisténcia farmacéutica, pois
expde o paciente a riscos e promove o financiamento de tecnologias sem a devida
comprovacao de eficacia e seguranca (LOPES et al., 2010; MACEDO, 2011).

Ao contrario, outros estudos apontam que o crescimento das demandas
judiciais expressa a conscientizacdo da sociedade quanto a seus direitos, incluindo o
de recorrer a Justica quando o Estado falha na garantia de algum direito (BORGES e
UGA, 2010; DINIZ et al., 2014).
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Nesta linha, Fleury (2012) ndo tem duvida de que a judicializacdo decorre
do fortalecimento da democracia e da inclusao social, representado pela positivacao
dos direitos sociais e pela difusdo da informacao e da consciéncia cidada. Para ela,
as acoes judiciais podem ser um canal legitimo de defesa dos direitos fundamentais
dos individuos a medida que o Estado ndo implementa de maneira adequada as

politicas publicas.

Pandolfo et al. (2012) acrescentam que 0s juizes ndo eleitos podem limitar
a vontade de governantes eleitos, e o fazem de forma a ampliar o debate democratico
acerca do contetdo da Constituicdo, enquanto que Fleury (2012) e Carvalho (2013)
defendem que a judicializagcdo, colocada como tutela coletiva, serd imprescindivel
para salvar o SUS da privatizacdo que alguns gestores preconizam, como forma de

resolver seus problemas imediatos.

Outros autores reconhecem ainda a legitimidade no controle da politica
publica pelo Poder Judiciario (APPIO, 2007; FREIRE, 2003). Nesse mesmo tom, ha
guem considere que as demandas judiciais podem operar um efeito indutor no
processo politico, ndo so alterando as politicas publicas ja em curso, mas indicando
como devem ser pensadas as politicas para o futuro e, neste caso, serve o Poder
Judiciario também como veiculo a mediar os conflitos sociais em curso (BORGES e
UGA, 2010).

A magnitude tomada pelo fendbmeno da judicializagdo, tanto no ambito
juridico, quanto no ambito sanitério, levou o Supremo Tribunal Federal a convocar
uma Audiéncia Publica da Saude (APS) no ano de 2009, em que foram ouvidos cerca
de 50 especialistas, entre advogados, defensores publicos, promotores e
procuradores de justica, magistrados, professores, médicos, técnicos de saude,
gestores e usuarios do SUS (OLIVEIRA et al., 2015).

Dessa Audiéncia Publica, foram elaboradas algumas recomendacdes do
Conselho Nacional de Justica (CNJ) para que os Tribunais Estaduais passassem a
decidir de forma homogénea e com base em um maior conhecimento das politicas do
SUS.

Dos desfechos da APS, destacam-se a Recomendacé&o n° 31/2010 do CNJ
gue pede aos tribunais de todo o pais que adotem uma série de medidas visando a

apoiar magistrados e outros operadores do direito a fim de assegurar maior eficiéncia
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na solucdo das demandas judiciais pertinentes ao direito a saude, e a Resoluc¢do n°
107, que institui o Forum Nacional do Judiciario (FNJ) para monitoramento e resolucao
das demandas de assisténcia a saude. Entre suas atribuicdes, o FNJ deve elaborar
estudos e propor medidas concretas para o aperfeicoamento, reforco e efetividade
dos processos judiciais, além de refletir sobre a prevencdo de novos conflitos em
matéria de saude. Em meio a avancos e desafios, o CNJ tem estimulado,
desenvolvido e implementado diversas acdes e estratégias que visam, em alguma
medida, oferecer parametros e diretrizes para a atuacédo judicial em saude (VALLE e
CAMARGO, 2011; ASENSI e PINHEIRO, 2015).

Outras medidas de enfrentamento do fenédmeno da judicializagédo da saude
sdo apontadas por alguns estudos e dizem respeito tanto a organizacéo do sistema
de saude e da assisténcia farmacéutica do SUS, quanto a ponderacdo do Judiciario
de tomar decisfes relativas as questdes sanitarias, especialmente no que diz respeito
ao principio da integralidade (SANT ANA, 2011; PEPE, 2010; BORGES e UGA, 20009).

Como diz Vieira (2008), a integralidade para os tribunais parece estar mais
associada a nogdo de consumo, haja vista o deferimento de demandas sem ressalvas
sobre a existéncia de politica publica para tratar as doencas. Nessa concepc¢ao, o
direito a saude podera se resumir a oferta de medicamentos, reduzindo-se as acdes
curativas e paliativas, sem considerar o carater fundamental de promocdo e

prevencéo de doencgas e agravos.

A rigor, a melhor estratégia de enfrentamento da judicializacdo é a
estruturacdo adequada do sistema publico de salude, garantindo acesso regular aos
medicamentos por ele selecionados, de modo a considerar as peculiaridades das
demandas dentro de uma dtica de racionalidade clinica e ndo apenas financeira
(SANT ANA, 2011).

Nesse sentido, estdo certos Mazza e Medeiros (2014), quando afirmam que
a busca pela efetividade do direito a saude por meio do Poder Judiciario exprime o
exercicio democréatico de cidadania assegurado pela Constituicdo e permite a busca
da efetividade dos direitos inerentes a ela. Contudo, se o Poder Judiciario ndo pode
deixar de tutelar direitos fundamentais, tampouco pode ser o centro de realizagéo e
implementacédo de politicas, promovendo os direitos de uns e causando grave lesdo

a direitos da mesma natureza de outros tantos
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E fundamental, portanto, enfrentar o desafio de saber e poder diferenciar,
no processo, acdes que possam de fato trazer maior garantia aos direitos de cidadania
no Brasil, daquelas que apenas visam a expansdo de interesses de mercado
(SOARES E DEPRA, 2012).

E evidente, que a simples judicializacio da demanda néo ¢é suficiente para
reduzir as desigualdades em saude. O potencial da reivindicagéo judicial se assenta
na possibilidade de dar acesso imediato ao cidadado a um direito garantido e de impelir
0s gestores da saude a ampliar e adequar as politicas a demanda social, melhorando
assim o acesso e a prépria qualidade da assisténcia farmacéutica (SANTANA et al.,
2011)

Cumpre lembrar que a oferta de servigos de salude e 0 orgcamento convivem
lado a lado, sendo o direito a salde dependente, entre outras coisas, do orcamento
para que seja efetivado. Ha, portanto, a necessidade de equilibrio e proporcionalidade
nas decisdes por parte do Poder Judiciario nas questdes que envolvam a
judicializacdo da saude (MAZZA e MENDES, 2014).

Diante do exposto, torna-se necessario que se promova uma aproximacgao
maior entre o Poder Judiciario e os 6rgdos do Poder Executivo responsaveis pela
gestao do sistema publico de saude, visto que o dialogo e a troca de informacdes
adequadas entre essas duas areas poderiam levar uma maior racionalidade técnica-
sanitéria as decisdes judiciais, para que nao ocasionem danos ao cidaddo e que nao
venham a prejudicar o planejamento das a¢des de saude; a uma melhor estruturacao
dos servicos de saulde, incluindo da Assisténcia Farmacéutica, de modo a tentar

reduzir o niumero de ac¢des judiciais em saude no pais.
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3 ELEMENTOS TEORICO-CONCEITUAIS

Para a construcdo do quadro tedrico que o estudo tomou como base, foi
necessario conceituar preliminarmente os elementos que se articularam na cadeia de
relacdes existentes entre a judicializacdo da salde e o processo de decisao relativo a

incorporagéo de medicamentos biolégicos ao Sistema Unico de Satde pela Conitec.

O primeiro elemento a ser conceituado séo as tecnologias de salde que se
definem como dispositivos, medicamentos, procedimentos médicos e cirargicos
usados na prevencdo, no diagndstico, no tratamento e na reabilitacdo, incluindo os
sistemas organizacionais e de suporte dentro dos quais os cuidados sao oferecidos.
Elas tém contribuido para o aumento da expectativa de vida da populacdo e para a

reducao da dor, do risco de adoecimento e das incapacidades (OECD, 2005).

A legislacdo sanitaria do Brasil padronizou o vocabulario de servicos e
produtos para a saude, denominando estes produtos como medicamentos,

equipamentos, artigos e produtos para diagnostico in vitro (BRASIL, 1999).

As tecnologias de saude podem ser classificadas quanto a sua finalidade
(BANTA, 1981) em preventiva, diagnoéstica, terapéutica, de reabilitacdo ou paliativa ou
guanto ao grau de complexidade (BATTISTA, 1987) como sendo de baixa, de média

ou de alta complexidade.

Dentre as tecnologias de saude de alta complexidade existentes,
destacam-se as biotecnologias, em especial os medicamentos bioldgicos que
compdem o objeto de trabalho deste estudo e constituem o terceiro conceito a ser

introduzido.

A biotecnologia caracteriza-se como um conjunto heterogéneo de técnicas
de base biol6gica, com extensa perspectiva de aplicagcdo em diversos setores da
economia e da sociedade (VALLE, 2005). A evolucdo deste ramo aumentou a
compreensao sobre os processos biolégicos em nivel molecular e permitiu a

reproducéo artificial ou modificada de processos antes restritos a modelos naturais.

Alguns fatos importantes se destacaram neste campo: a descricdo de um
modelo da estrutura do DNA feita por Watson e Crick em 1953; a transferéncia de um
gene de sapo a uma bactéria realizada por Boyer e Cohen em 1973; a descoberta por

Kohle e Milstein, em 1975, de que era possivel gerar proteinas a partir da engenharia
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genética, os anticorpos monoclonais (MABSs); a produgédo do horménio de crescimento
humano utilizando a tecnologia do DNA recombinante em 1979; o nascimento da
ovelha clonada, Dolly, no Reino Unido em 1999; o rascunho do sequenciamento do
Genoma Humano é publicado em 2001 nas revistas Science e Nature e
complementado no ano seguinte, entre outros acontecimentos. Houve, assim, a
ampliacdo das possibilidades de utilizacdo da biotecnologia em diferentes campos
(AZEVEDO et al., 2003; ORSENIGO et al., 2001; HENDERSON e COCKBBURN,

1998; MALAJOVICH, 2012; ARAGAO, 2011).

As técnicas da biotecnologia moderna podem ser utilizadas em diversas
areas da saude. Destacam-se trés grupos de produtos que utilizam essas técnicas em
sua producéo. O primeiro grupo € composto pelas vacinas, preventivas e terapéuticas.
No segundo grupo, encontram-se 0s reagentes e kits utilizados em diagndsticos e
analises clinicas de diversas patologias. E 0 terceiro grupo concentra as outras
substancias terapéuticas de base biotecnologica, os medicamentos biologicos, em
especial as proteinas recombinantes, os anticorpos monoclonais para uso terapéutico

e as versoes recombinantes de hemoderivados (REIS et al., 2010).

Os medicamentos biolégicos s&do farmacos produzidos por rota
biotecnolégica. Ao contrario dos farmoquimicos, obtidos por meio da combinacéao de
substancias quimicas, eles envolvem o cultivo de células ou micro-organismos e sua
modificagdo para a producgdo de substancias em condi¢cfes controladas. Geralmente,
a expressao biofarmaco refere-se a proteinas obtidas pela tecnologia de DNA
recombinante ou a de anticorpos monoclonais. Duas das principais aplicacdes de
anticorpos monoclonais sdo a eliminagdo seletiva de células cancerosas e o

diagnéstico de doencas infecciosas (REIS et al., 2009).

Gama e Andreoli (2013) definem de medicamentos biol6gicos como
moléculas complexas de alto peso molecular obtidas a partir de fluidos biologicos,
tecidos de origem animal ou procedimentos biotecnolégicos por meio de manipulagéo
ou insercao de outro material genético (tecnologia de DNA recombinante) ou alteragéo

dos genes que ocorrem devido a irradiacdo, produtos quimicos ou selecéo forcada.

Assim como os farmoquimicos, os medicamentos biolégicos sé&o
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que tem competéncia legal
para concessao, alteracéo, suspenséao e cancelamento do registro. Para assegurar a
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gualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos de base bioldgica, a Anvisa

possui regulamentacdes especificas (BRASIL, 2011).

A partir da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 55, de 16 de
dezembro de 2010 que regulamenta os procedimentos de registro de medicamentos

biolégicos no Brasil, foi adotada a definicdo de produto biolégico como:

O medicamento biol6gico ndo novo ou conhecido que contém molécula com
atividade biologica conhecida, ja registrada no Brasil e que tenha passado
por todas as etapas de fabricacdo (formulacdo, envase, liofilizacao,
rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberac&o
do lote de produto bioldgico para uso) (BRASIL, 2010).

Devido ao fato de muitos produtos poderem ser classificados como
bioldgicos, tornou-se essencial estabelecer os limites de abrangéncia da norma que
regulamenta o registro desses medicamentos a fim de que as particularidades de cada
categoria pudessem ser melhor avaliadas e especificadas na legislacdo (GAMA;
ANDREOLLI, 2013).

Atualmente, o registro de medicamentos biolégicos abrange sete
categorias de produtos, sendo (BRASIL, 2010):

Alérgenos: sdo substancias, geralmente de origem protéica, existentes em animais

ou vegetais que podem induzir uma resposta IgE e/ou uma reacao alérgica tipo I;

Anticorpos monoclonais: sdo imunoglobulinas derivadas de um mesmo clone de

linfécito B, cuja clonagem e propagacéao efetuam-se em linhas de células continuas;

Biomedicamentos: sdo medicamentos obtidos a partir de fluidos bioldgicos ou de
tecidos de origem animal ou medicamentos obtidos por procedimentos

biotecnoldgicos;

Hemoderivados: séo produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano,
submetidos a processos de industrializacdo e normatizacdo que lhes conferem

gualidade, estabilidade, atividade e especificidade;

Probidticos: sdo preparacdes ou que contém microrganismos definidos e viaveis em
guantidade suficiente para alterar a microbiota, por implantagdo ou colonizacéo, de
um compartimento do hospedeiro e, assim, exercer efeito benéfico sobre a saude

desse hospedeiro;
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Soros hiperimunes: sdo imunoglobulinas heterdlogas inteiras ou fragmentadas,
purificadas, obtidas a partir de plasma de animais hiperimunizados com substancias

toxicas originadas de animais, microrganismos ou Virus;

Vacinas: sdo medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais substancias
antigénicas que, quando inoculadas, sdo capazes de induzir imunidade especifica
ativa a fim de proteger contra, reduzir a severidade ou combater doencas causadas

pelo agente que originou 0s antigenos.

Neste trabalho, que tomou como objeto de investigacdo as decisdes
judiciais em salde e a incorporacdo de medicamentos biolégicos no Sistema Unico
de Saude, foram analisadas somente duas categorias abrangidas pelos
medicamentos bioldgicos, sendo os biomedicamentos e os anticorpos monoclonais
gue foram avaliados pela Conitec no periodo de 2010-2015, sendo excluidos do
estudo as outras categorias (alérgenos, hemoderivados, probidticos, soros

hiperimunes e vacinas), bem como os medicamentos sintéticos.

O uso racional de tecnologias, implica a selecdo de tecnologias a serem
financiadas e a identificacdo das condi¢bes ou subgrupos em que elas deverdo ser
utilizadas, no sentido de tornar o sistema de saude mais eficiente com o objetivo de

proteger e recuperar a saude da populacéo.

Com efeito, 0 aumento dos custos da atencéo a saude e a necessidade de
subsidiar tecnicamente a sele¢cao de tecnologias a serem financiadas, incrementou, a
partir de meados dos anos 80, as atividades de avaliagdo tecnologica em saude,
assim como a regulacdo da incorporacdo de novas tecnologias patrocinadas por

governos de paises/regides desenvolvidas (SILVA, 2003).

Tendo em mente a construcdo do quadro tedrico deste estudo, vale
destacar os aspetos legais que conformam o sistema de regulagédo do processo de

incorporacédo de tecnologias em saude ao SUS.

A regulacdo é uma das funcfes essenciais do Estado em qualquer estagio
de desenvolvimento. A regulacédo, dentro de qualquer sistema complexo, visa a
manter suas diversas funcdes operativas dentro de balizas ou limites pré-
determinados para garantir que o sistema, no seu todo, atinja seus objetivos
essenciais (BUSSE, 2001).
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Neste sentido, a regulacdo do processo de incorporagcdo de novas
tecnologias em saude, incluindo as biotecnologias, constitui elemento central nos
sistemas de atencdo a saude, inclusive para orientar a tomada de decisdo quanto a
incorporacdo de tecnologias, seja como parte da politica de inovacdo, seja para
garantir a observancia dos aspectos éticos, sociais ou econdmicos que envolvem a

incorporacao tecnoldgica (VIANA et al., 2007).

No ambito do SUS, em 2003, é instituido o Conselho de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude do Ministério da Saude (CCTI), que passa a
conduzir as diretrizes e a promover a avaliacdo tecnoldgica para a incorporacdo de

novos produtos e processos pelo Sistema Unico de Salde (BRASIL, 2006).

No ano seguinte, em 2004, € aprovada a Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTIS) que propde a formacdo de redes para
ampliar a capacidade de produzir conhecimentos e qualificar as decisdes na gestéo
publica, visando a assegurar o aprimoramento da capacidade regulatoria do Estado
(BRASIL, 2004).

Em 2005, é criada na Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE), no seu Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), uma
coordenacao especifica responsavel pela implantacdo e disseminacao das acdes de
ATS no SUS, tanto na producéo de conhecimento quanto no uso da gestdo em saude
(SILVA, 2003).

Assim, o fluxo do processo decisério para a incorporacao de tecnologias,
no ambito do SUS, é instituido pela Portaria GM n. 152/2006 a partir da
regulamentacdo da Comisséo para Incorporacdo de Tecnologias em Saude (Citec)
sob a coordenacéo da Secretaria de Atencao a Saude (SAS) e com a participacao de
outras instancias do Ministério da Saude (BRASIL, 2006).

A Citec foi criada com o objetivo de estruturar o fluxo para demandas de
incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de novas tecnologias no SUS. O propdsito era
contribuir para a maximizacdo dos beneficios de saude a serem obtidos com os
recursos disponiveis e 0 acesso da populacdo a tecnologias efetivas e seguras, em
condicOes de equidade (SCTIE, 2011).

Em 2008, foi implantada a Rede Brasileira de Avaliagédo de Tecnologias em

Saude (REBRATS), com o objetivo de aproximar as instituicbes académicas e os
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servicos de saude, para produzir e sistematizar informagfes necessarias aos
processos de tomada de deciséo de incorporacéo de tecnologias no SUS no Ministério

da Saude e em secretarias estaduais e municipais de saude (SILVA, 2003).

Entre 2006 e 2008, a CITEC foi coordenada pela Secretaria de Atencéo a
Saude (SAS), e em dezembro de 2008 (Portaria MS/GM no 2.587/2008) foi transferida
para SCTIE. Foram definidas como suas competéncias: recomendar a incorporacao
ou retirada de produtos de saude na lista de procedimentos do SUS e do rol de
procedimentos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS); propor a revisdo
de diretrizes clinicas e protocolos terapéuticos e assistenciais de interesse para o
sistema publico de saude, e solicitar a realizacdo de estudos de ATS para subsidiar

as atividades de analise e recomendacéo (BRASIL, 2008).

Alguns anos mais tarde, em 2009, é publicada a portaria n® 2.690, que
institui a Politica Nacional de Gestédo de Tecnologias em Saude (BRASIL, 2010a). Em
2011, através da Lei n. 12.401 e do decreto n. 7.646, € instituida a Comisséo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec), substituindo a
Citec. O decreto dispbe sobre o carater permanente da comisséo que tem por objetivo
assessorar o Ministério da Saude nas atribui¢cfes relativas a incorporacao, exclusao
ou alteracdo pelo SUS de tecnologias de saude, bem como na constituicdo ou

alteracéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (BRASIL, 2011).

Tendo em vista garantir maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na
analise dos processos de incorporacao de tecnologias, a nova legislacéo fixa o prazo
de 180 dias (prorrogaveis por mais 90 dias) para a tomada de decisdo, bem como
inclui a analise baseada em evidéncias, levando em consideracdo aspectos como
eficacia, acuracia, efetividade e a seguranca da tecnologia, além da avaliacédo
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja
existentes. A lei ainda estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Anvisa

para que este possa ser avaliado para a incorporacdo ao SUS (BRASIL, 2011).

A institucionalizacéo das atividades de avaliacdo de tecnologias em saude,
assim como a manutencao de um ambiente regulatorio estavel, contribui para que o
processo decisorio a respeito da incorporacao de tecnologias ao sistema de salde
leve em consideracdo, além dos aspectos éticos, aspectos relacionados a analise
econdmica, seguranca, qualidade e eficacia das tecnologias demandadas a

Comissao.
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Questdes relativas ao acesso as tecnologias e aos servi¢cos dentro dos
sistemas de saude, o que tem motivado o recurso ao Poder Judiciario para a
requisicdo dos mesmos. Esse volume de agdes tem tomado grandes proporcdes a
ponto de passar a ser denominado de judicializacdo da saude, visto que o Poder
Judiciario se torna protagonista da tomada de decisdao relacionada as questbes

sanitarias.

A judicializacao da saude caracteriza-se, assim, como um fendmeno social
e juridico do aumento das demandas judiciais por medicamentos e do protagonismo
do Poder Judiciario em questdes relativas a saude (SANT ANA et al., 2011).

Como a Constituicdo e a Lei n. 8.080/90 dispdem que é dever do Estado
prestar a assisténcia integral a saude, pode-se entender que o sistema publico deve
prover para todos tudo o que se considere necessario a saude. Essa interpretacao
esta materializada nas demandas judiciais contra as trés esferas de governo — Uniéo,
estados e municipios. O numero é expressivo, comprometendo 0s or¢camentos

publicos em mais de quinhentos milhées de reais anuais (BRASIL, 2010b).

Diante do exposto, pode-se pensar que 0 uso cada vez mais sistematico
dos medicamentos biolégicos poderia estar sendo estimulado pelo mercado, seja
através da compra direta pelo individuo, seja pela dispensagéo através dos servicos
publicos ou privados de salde. Neste processo, as decisdes judiciais favoraveis ao
fornecimento de biomedicamentos pelos municipios, pelos estados e pelo governo
federal estariam, sobretudo, reforcando as estratégias mercadolégicas da industria

farmacéutica.

Além disso, as decisdes judiciais podem estar influenciando, direta ou
indiretamente, o processo de decisdo da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias ao SUS, que é responsavel pela emissdo de pareceres técnicos
favoraveis ou ndo a incorporacédo das tecnologias submetidas ao processo avaliativo,
através da demanda de diversos autores, sejam eles laboratérios da industria
farmacéutica e alimenticia, Organizacfes Nao Governamentares que representam

diversas patologias, gestores e profissionais de saude, dentre outros.

Estudar a influéncia das ac¢0des judiciais no processo de tomada de decisao
da Conitec exige, por fim, que se defina o que se entende por deciséo e tomada de

decisao.



36

A decisdo é a escolha frente a varias alternativas da agdo. Tomar decisdes
é identificar e selecionar um curso de ac&o para lidar com um problema especifico. E
0 processo de escolha realizada a partir de alternativas, para lidar com um dado
problema (CHIAVENATTO, 1999; HUBER, 1980; Porto 2004).

Na Teoria Classica da Administracdo, a decisdo é entendida como um
processo racional de escolha entre varias alternativas de acéo frente a um problema
determinado. Na pratica, a racionalidade econémica é dominante e, através de acbes
prescritivas e normativas, estabelece regras e modelos para que o tomador de decisao
faca uma escolha baseada no melhor curso de agéao dentre as alternativas que se
apresentam (CHIAVENATO, 2011).

O trabalho de Mintzberg (1985) coloca a tomada de decisdo como prioritaria
na agenda administrativa, enquanto Simon (1979) sugeriu que “administrar” e “tomar
decisbes” sao praticamente sin6nimos. Para Einsenhardt e Zbaracki (1992) as

tomadas de decisdo sdo fundamentais, pois moldam o curso de uma organizacao.

A primeira abordagem utilizada para analisar a tomada de decisé&o foi a do
modelo racional, herdado da teoria econémica onde o individuo na organizacao possui
como caracteristicas aquelas contempladas pelo “homo economicus” onde o individuo
€ um ser totalmente racional e incorruptivel. Nesse modelo, os individuos entram em
situacOes de decisdo com 0s objetivos previamente conhecidos e estes determinam
o valor das possiveis conseqiéncias de uma acao. A partir dai, os individuos reinem
as informacdes apropriadas, montam um conjunto de alternativas e escolhem a
“6tima” entre elas (EISENHARDT E ZBARACKI, 1992).

March e Simon (1970) asseveram que a teoria classica da administracao
assim como a teoria econdmica classica, deixam algumas lacunas na teoria da

racionalidade por ndo levarem em conta aspectos subjetivos relativos a propria

racionalidade. Desse modo, Simon propde a Teoria da Racionalidade Limitada.

Na teoria da racionalidade limitada, Simon (1970), propde contemplar a
existéncia de outros elementos no processo decisorio. Para ele, a escolha de
alternativas é permeada por um conjunto de acdes e comportamentos que conduzirdo
a opcao mais satisfatoria correspondente aos interesses do decisor e da organizacgao.
Na pratica, ndo existe a possibilidade de tomar uma decisdo 6tima, j& que a

racionalidade é sempre limitada pela complexidade da realidade e pela capacidade
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cognitiva de todo ser humano. O autor aponta que a selecédo dos dados e informacdes
gue vao subsidiar a decisdo sofrem uma série de influéncias, tanto do ambiente

interno quanto externo da organizacao.

Desse modo, Simon propde o conceito do homem administrativo - uma
alternativa ao homem econémico - um ser que age intencionalmente, é racionalmente
limitado e que esta apto a tomar decisdes satisfatorias (MOTTA E VASCONCELOS,
2006).

Assim, Simon (1970) propde contemplar a existéncia de novos elementos
no processo decisoério, onde a escolha de alternativas € permeada por um conjunto
de acbes e comportamentos que irdo conduzir a op¢do mais satisfatoria
correspondente aos interesses do decisor, e ndo aquela que seja 6tima para a

organizacao.

Einsenhardt and Zbaracki (1992), ao revisarem a literatura, concluiram que
estudos empiricos demonstraram que a racionalidade € multidimensional e as
decisfes sdo racionais em alguns aspectos, mas ndo em outros, que muitas decisdes
seguem fases béasicas como identificacdo do problema, desenvolvimento e selecéo
de alternativas, mas que percorrem essas etapas sempre seguindo caminhos

diferentes e realizando ajustes continuos.

O chamado homem administrativo opera sob restricdes que o afastam das
condicOes ideais da racionalidade perfeita. Por exemplo, a questdo sobre a qual se
decide nao é clara ou pode ser objeto de varias interpretacdes; as informacdes podem
ndo estar disponiveis, incompletas ou mal representadas; e os critérios pelos quais
solucdes potenciais sdo avaliadas geralmente sao incertos ou nao estao de acordo
com as alternativas. Além disso, o tempo e a energia para analisar e decidir sao
limitados e finitos, fazendo com que as decisfes sejam baseadas em um processo
simplificado, ocasionando escolhas que ndo maximizam os resultados, mas que
respondem de forma satisfatéria as necessidades. Para Miller, Hickson e Wilson
(2004), a racionalidade limitada aponta que os tomadores de decisdo pretendem ser

racionais, e que seus comportamentos S8o razoaveis e nao irracionais.

Lindblom (1980) embora reconheca os méritos das analises técnicas e suas
contribuicbes aos processos decisorios, questiona a insuficiéncia de tais analises

apresentando como alternativa o modelo politico de decisdo. Para o autor, no
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processo politico a interagdo (representada no processo de decisdo pela votacao,
negociacdo, embate) poderia substituir a analise técnica pura e, com frequéncia,

atingir solu¢des nao alcancadas pela mesma.

O autor entende que deve haver uma subordinacdo da analise técnica a
politica — ou a interacdo — no processo decisoério e que a boa decisdo politica deve
permitir que os participantes enfrentem a diversidade de desafios que se apresentam
no plano do sistema politico (LINDBLON, 1980).

Para analisar a tomada de deciséo da Conitec, foi elaborado um marco de
referéncia baseado em uma articulacdo do Modelo Racional de Deciséo considerando
as contribuicbes de Simon (1963) acerca da limitacdo da racionalidade e o Modelo
Politico de Decisdo que destaca os interesses e as relacdes de poder presentes no

processo decisorio.
Neste marco de referéncia, sédo elementos centrais:
- 0 tomador de decisao: aqui representado pelos membros da Conitec;

- 0S objetivos: que refere-se a recomendar ou ndo a incorporacdo de tecnologias ao
SUS;

- as preferéncias: sédo determinados pelo regimento interno da Conitec;

- as estratégias: referem-se ao curso da acao para alcancar os objetivos, que, no
caso, envolve o uso dos conhecimentos de ATS e das contribuicbes advindas das

consultas publicas.

- a situacao: representada pelos aspectos do ambiente que envolvem o tomador de
decisdo, muitos dos quais se encontram fora de seu controle ou conhecimento, mas
podem afetar a sua escolha. Estdo presentes aqui os interesses de varios atores
externos a Conitec como: usuarios, associacdes de pacientes, industria farmacéutica,

prescritores, gestores do SUS, operadores de direito, entre outros.

- 0S resultados: sao representados pela publicacdo das decisdes de incorporar ou

nao tecnologias ao SUS, pelo secretario da SCTIE.

Alguns autores apresentam o processo de tomada de decisao dividido em
etapas (ANDRADE, 2000; CHIAVENATTO, 1999; SCHERMERHORN, 2007;
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STONER e FREEMAN, 1999; DAFT, 2005). Pensando o desenvolvimento do

processo de decisédo da Conitec, podem-se destacar as seguintes etapas:

a)

b)

Identificac&o e/ou exame da situacao, que envolve a definicdo do problema,
o diagnostico das causas e a identificacdo dos objetivos da decisdo. Obtém-se
os canais de informacéo a fim de esclarecer e definir os assuntos envolvidos.
Esta fase pode ser representada pelo recebimento da proposta de
incorporacdo de um biomedicamentos pela Conitec. Nesta fase, realiza-se
andlise prévia dos requerimentos administrativos apresentados a CONITEC,
por meio de avaliagdo da conformidade formal da documentacdo e das
amostras apresentadas inclusive a sistematizacdo de informacdes para
subsidiar as atividades dos membros do Plenério. O levantamento de dados e

informacg@es é fundamental para se reduzir a incerteza a respeito da situacéo.

Desenvolvimento de alternativas, uma vez que o problema tenha sido
reconhecido e analisado, os tomadores de decisdo comecam a considerar as
acOes cabiveis. Analisam-se estudos cientificos que demonstrem que a
tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas
disponiveis no SUS para determinada indicagdo. Assim, sdo avaliados os
estudos econdmicos que dardo o parametro de custo-efetividade, o quanto se
estima pagar por um ano de vida ajustado a qualidade (QALY) E ainda o
impacto orcamentario no SUS (quanto recurso financeiro sera necessario
disponibilizar em determinado periodo de tempo ) no caso de uma futura

incorporacgao.

c) Avaliacdo das alternativas, nesta fase os membros da Conitec apos

analisarem os estudos e relatorios, fazem suas recomendacdes preliminares e
determinam que a matéria seja exposta a Consulta publica da sociedade.
Entéo, a secretaria executiva providenciara a submisséo do parecer preliminar
emitido pelo plenario a consulta publica pelo prazo de vinte dias. Assim, as
contribuicbes e sugestdes recebidas no ambito da consulta publica serdo
organizadas pela secretaria executiva da Conitec e encaminhadas para
andlise, em regime de prioridade, pelo plenario, que as examinara, com a
respectiva fundamentacdo (BRASIL, 2011). Apdés as consideracdes das
contribuicbes da consulta publica € que o plenario faz sua recomendagéo

definitiva e é lavrado um documento com a recomendacdo conclusiva do
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plenario que é depois enviado a consideracao do gestor do SUS, neste caso o

secretéario de Ciéncia e Tecnologia e Insumos estratégicos do MS

d) Implementagcdo e monitoramento da deciséo, é o estagio para implementar
a solugao escolhida. Envolve o uso das habilidades gerenciais, administrativas
e persuasivas para traduzir a alternativa escolhida em acéo. O secretério da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) acata a
recomendacéo da Conitec e a publica em DOU ou, caso discorde da mesma,
avalia a necessidade de audiéncia publica, que sera convocada pela Conitec,
a mesma encaminha relatério final ao secretario que avalia, decide e publica
no Diario Oficial da Unido (DOU). A partir da publicacdo da decisdo de
incorporar tecnologia em saude, ou protocolo clinico e diretriz terapéutica, as
areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta
ao SUS.

E importante destacar que qualquer processo de decisdo pode ser
permeado por forcas externas e internas que podem influenciar todas as fases da
decisdo, desde a interpretacao da situacao até a escolha da melhor alternativa. Essas
forcas podem ser representadas por condi¢des relacionados ao tempo disponivel para
a tomada de decisao, aos fatores subjetivos inerentes da comisséo julgadora, a falta
de informac&o precisa, a relacdo custo-beneficio das tecnologias avaliadas e as
relacdes de poder entre 0os grupos de atores que se interessam pela incorporacao e

gue pressionam o sistema.

Nesta perspectiva, a decisdo de incorporacao de biotecnologias em saude
para o SUS néao é responsabilidade somente dos profissionais que compde a Conitec
mas, de todos os sujeitos, individuais ou coletivos, que atuam como forcas externas,
envolvidos com a questdo dos biomedicamentos, sejam eles usuarios do sistema de
saude, Organizacbes Nao Governamentares e Associacdes representantes de
portadores de patologias, gestores, profissionais médicos e de saude em geral, a
industria farmacéutica e os préprios operadores de direito que perpetram acdes
judiciais para solicitacdo de medicamentos biologicos. Vale destacar que as decisdes
judiciais relativas aos processos de aquisicdo de biotecnologias por instancias do
Sistema Unico de Salde (SUS) s&o subsidiadas por um arcabouco legal do qual
constam a Constituicdo Federal de 1988, a Lei 12.401/2011 (que dispbe sobre a

assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em saude no ambito do SUS),
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a Portaria n° 3.916/1998 (que dispde sobre a Politica Nacional de Medicamentos, a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (BRASIL, 2004), a RENAME (Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais), além do uso da hermenéutica juridica para a
interpretacéo das normas utilizadas (Figura 1)

sSuUs

Processo decisdrio de
Incorporagdo de

biomedicamentos Profissionai

s de salde

Identificacdo da
situagdo

Implementagio e
monitoramento da
decisio

Judicializag

P Desenvolvimento de Gestores

aide alternativas

Fatores internos
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Fatores externos alternativas

Operzdors
5 de direito

Figura 1. Processo de decisdo da Conitec para a incorporacéo de biomedicamentos ao SUS.

Enfim, neste processo, estdo envolvidos diversos grupos de atores, sendo
0s juizes, o Ministério Publico (MP) e os advogados de direito os protagonistas das
decisdes judiciais para a obtencdo dessas biotecnologias. Além disso, outros grupos
também influenciam essas decisdes e seus efeitos como 0os médicos que prescrevem
as biotecnologias, os usuarios, outros profissionais de saude, as ONGs que apoiam
portadores de diversas patologias, além dos gestores do SUS. Vale ressaltar que os
laboratérios e a industria farmacéutica podem influenciar diretamente os outros grupos
citados, o que pode produzir efeitos também sobre as acdes judiciais em saude.
Dessa forma, as ac¢des judiciais podem produzir efeitos diretos nas decisbes de
incorporacao de biotecnologias para o SUS, atraves da influéncia direta ou indireta de
grupos de atores presentes em todo o processo (Figura 1).
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4 ESTRATEGIAS DE PRODUCAO E ANALISE DE DADOS

Para analisar a influéncia das decisdes judiciais sobre o processo de
decisdo relativo & incorporacdo de medicamentos bioldgicos ao Sistema Unico de
Saude, no periodo de 2010 a 2015, foram utilizadas estratégias especificas de

producao de dados para os distintos objetivos especificos propostos pelo estudo.

Desse modo, inicialmente, para identificar os medicamentos bioldgicos
registrados pela Anvisa, foi consultado um documento, concedido pela Agéncia, que
apresenta todos os produtos biolégicos que foram registrados no pais a partir de
janeiro de 2003. Neste, constavam informacdes relativas ao nome comercial, ao
principio ativo, & empresa, ao humero do processo, a classe terapéutica e a data da

publicacéo no Diario Oficial da Unido (DOU).

Para identificar os medicamentos biol6gicos que foram objetos de acbes
judiciais no Brasil, no periodo de 2010 a 2015, foram utilizados dados da Secretaria
Estadual de Saude de Sao Paulo (SESSP). Apesar desta escolha poder representar
um limite para o estudo por considerar os dados de apenas um estado do Brasil, a
opcéao pela utilizacdo dos dados da SESSP se deu visto que o estado tem a maior
populacdo do Brasil, sendo mais de 40 milhdes de habitantes distribuidos em 645
municipios e é responsavel por mais de 31% do PIB do pais (SAO PAULO, 2015).
Vale ressaltar que o estudo de MAPELLI JUNIOR (2015) destaca que, somente no
periodo de 2010 a 2014, a Secretaria Estadual de Saude de S&o Paulo acumulou
61.512 ac¢Oes judiciais em saude, totalizando um custo ao Estado de mais de 394
milhdes de reais.

Assim, devido ao volume crescente de acdes judicias para fornecimento
de tecnologias e servicos de saude, foi desenvolvido pela coordenacéo das demandas
estratégicas do SUS (Codes), instancia informal vinculada ao Gabinete do secretério
da SESSP, desde 2005, um sistema informatizado que cadastra todas as acodes
judiciais impetradas contra o gestor estadual do SUS, o Sistema de Controle Juridico
(SCJ). Em 2009, o sistema foi aperfeicoado e deu origem a um novo aplicativo para
gerenciamento das ac¢fes judiciais. Batizado de S-Codes, o novo sistema foi
implantado em todo o Estado de S&o Paulo em 2010, para o cadastramento de todas
as acOes ativas impetradas contra a Secretaria da Saude, a excecdo daquelas
envolvendo o tratamento em saude mental (FILHO, CHIEFFI, CORREA, 2010).
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Na opinido de Pierro (2017), o S-Codes tornou-se uma peca-chave em
estudos realizados no ambito do Programa de Pesquisa para o SUS (PPSUS),
financiado pelo MS em parceria com o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq) e conduzido, em S&o Paulo, pela Fundac¢éo de Apoio
a Pesquisa de Sdo Paulo e pela Secretaria de Estado da Saude. O programa apoia
pesquisas voltadas para problemas prioritarios da saude e para o fortalecimento da

gestao do SUS no estado.

O periodo selecionado para a busca foi de dois anos anteriores a primeira
decisdo sobre incorporacdo publicada pela Secretaria de Ciéncia Tecnologia e
Insumos Estratégicos, apos a criacao da Conitec em 2011, que data de 26 de julho de
2012, visto que foi importante conhecer quais foram os biomedicamentos mais
judicializados antes mesmo da criagdo da Conitec para poder correlacionar as

decisdes judiciais aos pareceres técnicos emitidos pela Comissao.

Tendo sido conhecidos os medicamentos biolégicos mais judicializados no
estado de Sao Paulo, identificou-se os medicamentos biolégicos que foram avaliados
e incorporados ao SUS pela Conitec (através do portal eletrdnico da Comissao).
Assim, foi possivel calcular qual a proporcdo dos medicamentos biolégicos
judicializados que receberam parecer com recomendacéo favoravel a incorporagao
ao SUS pela Conitec, buscando verificar se o0s medicamentos previamente
judicializados foram aqueles incorporados.

Para alcancar os demais objetivos — descrever o processo de decisao da
Conitec quanto a elaboracdo das recomendacbes para incorporacdo ou nao de
medicamentos biologicos ao SUS, no periodo de 2010 a 2015 e discutir a relacéo
entre o processo de judicializacdo dos medicamentos bioldgicos registrados pela
Anvisa e a decisao de incorporacdo destes ao SUS pela Conitec, foi necessério a

utilizacao da técnica do estudo de caso.

O estudo de caso foi realizado na Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (STIEC) do Ministério da Saude que é responsavel pela
implementacédo das politicas de assisténcia farmacéutica, de avaliagado e incorporacao
de tecnologias no SUS e de incentivo ao desenvolvimento industrial e cientifico do
setor, onde esta situada a Conitec. Assim, tem-se como caso a Conitec e como foco

de analise a recomendacao de incorporacdo de medicamentos biolégicos ao SUS.
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Para a producdo dos dados, foram utilizados como fontes de evidéncias
documentos, entrevistas semi-estruturadas com os membros da Comissédo Nacional
de Incorporacéo de Tecnologias ao SUS e observacéo nao participante das reunides
ordinérias da Comissédo (LAKATOS e MARCONI, 2010; MINAYO, 2010).

O uso dessas fontes de dados foi orientado por uma matriz para coleta de
dados (APENDICE A) e por roteiros de entrevista (APENDICE B).

Os documentos selecionados para analise compreenderam:

- Lein®12.401/2011 que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagao
de tecnologia em saude no ambito SUS);

- Decreto n® 7.508/2011que regulamenta a Lei no 8.080 (vide art. 26 — Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas);

- Decreto n°® 7.646/2011 que dispde sobre Conitec e sobre o0 processo
administrativo para incorporacdo, exclusao e alteracdo de tecnologias em
saude pelo SUS;

- Decreto n°® 8.065/2013 Vide art 2° - estrutura organizacional, arts. 33 e 53 —
competéncias do Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em
Saude - DGITS e da Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde — CONITEC;

- Portaria GM/MS n° 152/2006 que institui o fluxo para incorporacdo de
tecnologias no ambito do Sistema Unico de Saude;

- Documentos oficiais produzidos pela Conitec — relatérios de recomendacao de

incorporagé@o de medicamentos bioldgicos, 44 atas de reunifes da comissao;
Balanco Conitec 2012-2014. Publicado pelo Ministério da Saude. Conitec. 2014;

Consolidado de normas referentes ao Registro de Produtos Bioldgicos, que

apresenta as resolucdes relativas a produtos bioldgicos publicadas pela Anvisa.

Em relagcdo aos membros da Conitec entrevistados, foram realizadas 13
entrevistas semi-estruturadas, sendo uma com a presidente da Comisséao e diretora
do Departamento de Gestéo e Incorporacdo de Tecnologias de Saude (DGITS) e 12
com os membros do plenarios.

Salienta-se que a Secretaria-Executiva, exercida pelo DGITS, é
responsavel pela gestdo e coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a

emissao de relatorios técnicos sobre a tecnologia avaliada, levando em consideracao
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as evidéncias cientificas, a avaliagdo econémica e o impacto da incorporacdo da
tecnologia no SUS.

Enquanto que o Plenario € o forum responsavel pela emissdo de
recomendacao sobre incorporacéo, exclusdo ou alteracao das tecnologias no ambito
do SUS, sobre constituicAo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas e atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME, que foi instituida pelo decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011 (BRASIL,
2011c).

O Plenario da CONITEC é composto de treze membros (tendo cada um
dois suplentes), com direito a voto, representantes dos seguintes 6rgaos e entidades,
indicados pelos seus dirigentes: membros das secretarias do Ministério da Saude,
representantes do Conselho Federal de Medicina (CFM), Conselho Nacional de
Saude (CNS), Conselho Nacional das Secretarias Estaduais de Saude (CONASS),
Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Todas as entrevistas foram realizadas pela autora no periodo de outubro
de 2015 a julho de 2016, no municipio de Brasilia-DF. O tempo de duragdo das
mesmas foi entre 30 a 90 minutos. Todas foram gravadas com a autorizacdo dos
entrevistados. As transcricoes foram realizadas por terceiros e revisadas pela
pesquisadora. Em seguida, foi realizada leitura sistematica do material empirico
coletado, o qual foi organizado e classificado, construindo-se um quadro com o
levantamento das evidéncias por categoria de analise.

A observacdo ndo participante das reunibes ordinarias da Conitec
aconteceram no periodo de outubro de 2015 a abril de 2016, especificamente houve
participagdo nas 402, 422 e 442 reunifes, que eram realizadas em dois dias seguidos,
somando um total de 39 horas de observacao ndo participante. Vale salientar que foi
solicitada autorizacdo prévia a secretaria executiva da Conitec. Além disso, a
pesquisadora assinou um termo de confidencialidade antes da participacdo das
mesmas.

Para o processamento do material empirico proveniente dos documentos
das entrevistas e da observacado, foi utilizada a técnica de analise de conteudo
tematica (BARDIN, 2011; MINAYO, 2010), sendo identificadas as categorias tedricas
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do estudo que foram sistematizadas e apresentadas nos capitulos de resultados desta
tese.

A analise dos dados foi fundamentada nos elementos teoricos desse
estudo. Desse modo, realizou-se a triangulacdo dos dados empiricos obtidos com o
referencial tedrico (YIN, 2005; DESLANDES; ASSIS, 2002), visando identificar
possiveis relacdes entre as acdes judiciais em saude e a recomendacdo de
incorporacao ou ndo de medicamentos biolégicos ao SUS pela Conitec.

Em relacdo aos aspectos éticos do estudo, esse projeto foi submetido e
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal da Bahia, sob
namero de protocolo 022/2015, em cumprimento a Resolucdo n°® 466/2012 (BRASIL,
2012).

Destaca-se que todos os participantes da pesquisa foram esclarecidos
sobre a natureza, os objetivos, os métodos e 0s possiveis riscos e beneficios da

mesma e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE C).
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5 MEDICAMENTOS BIOLOGICOS JUDICIALIZADOS E AVALIADOS PELA
CONITEC NO PERIODO DE 2010 A 2015

Como abordado no capitulo de metodologia, para analisar a influéncia das
decisbes judiciais sobre o processo de decisdo relativo a recomendacdo de
incorporacéo de medicamentos bioldgicos para o Sistema Unico de Saude, no periodo
de 2010 a 2015, inicialmente foram identificados os medicamentos bioldgicos
registrados pela Anvisa no periodo selecionado, assim como o0s medicamentos
biolégicos que foram objetos de acdes judiciais no estado de Sado Paulo, no mesmo
periodo. ApGs conhecer os medicamentos biolégicos registrados e judicializados,
foram identificados os medicamentos biologicos avaliados pela Conitec. Assim, foi
possivel calcular qual a propor¢cdo dos medicamentos bioldgicos judicializados que
receberam parecer com recomendacao favoravel a incorporacdo ao SUS pela
Conitec, buscando verificar se os medicamentos previamente judicializados foram
aqueles incorporados. Desse modo, foi possivel responder aos questionamentos
iniciais do estudo: a judicializacdo da saude tem levado ao aumento do niamero de

medicamentos bioldégicos com recomendacédo favoravel a incorporacao?

Neste trabalho, que tomou como objeto de investigacdo as decisdes
judiciais em saude e a incorporacdo de medicamentos biolégicos no Sistema Unico
de Saude, foram analisados somente duas categorias abrangidas pelos
medicamentos bioldgicos, sendo os biomedicamentos e os anticorpos monoclonais
gue foram avaliados pela Conitec no periodo de 2010-2015, sendo excluidos do
estudo as outras categorias (alérgenos, hemoderivados, probidticos, soros

hiperimunes e vacinas), bem como os medicamentos sintéticos.

No Brasil, apenas os medicamentos biolégicos fabricados ou importados
por estabelecimentos devidamente autorizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéria podem ser comercializados e distribuidos no pais.

Em marco de 2002, a Anvisa aprovou 0 regulamento técnico para
procedimentos de registro de bioldégicos por meio da RDC n°80. Conforme a

resolucdo, todos os medicamentos bioldégicos devem ser analisados como produto
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biolégico novo?, ou seja, mesmo para os produtos biolégicos que apresentassem
moléculas com atividade biologica conhecida, eram requeridos os estudos pré-clinicos
e clinicos (GAMA; ANDREOLI, 2013; BRASIL, 2002).

A resolucéo mais atual para registro de medicamentos biolégicos no Brasil
€ a RDC n°55/2010 que inclui os medicamentos probioticos e alérgenos, sendo estes
regulamentados em normas especificas. De uma forma geral, essa resolucéo prevé a
apresentacao de documentacao legal, relatorio técnico, modelos de bula, embalagens
e relatério de experimentacao terapéutica ou informacao néo clinica. Além disso, ela
ainda determina que devem existir dados suficientes para comprovar a eficacia e a

seguranca do produto registrado para todas as indicagdes solicitadas (BRASIL, 2010).

Desse modo, um novo medicamento, sintético ou bioldgico, é registrado
guando a sua eficacia e a sua segurancga sdo comprovadas por meio da apresentagao
dos resultados de ensaios clinicos realizados pelo fabricante. Essa medida visa a
garantir que os medicamentos disponiveis, sejam capazes de atuar terapeuticamente

sem danos a vida dos seres humanos (VIEIRA, 2008).

No entanto, a autorizacdo do registro de um medicamento n&do implica
necessariamente a incorporacao deste ao sistema publico de saude. Mas, caso seja
incorporado ao SUS, amplia-se demasiadamente o niamero de potenciais usuarios.
Nessa perspectiva, a responsabilidade do Poder Publico se amplifica. Assim, € preciso
ofertar & populacdo os medicamentos mais seguros, eficazes, efetivos e custo-
efetivos. Também ¢é preciso considerar que 0 custo de sua incorporacdo deve ser
suportado pela sociedade. Esses sdo critérios que embasam a decisdo pela
incorporacdo de um produto farmacéutico, tanto do ponto de vista da terapéutica,

guanto dos recursos publicos.

Conforme informacdes disponibilizadas pela Anvisa, no periodo de janeiro
de 20032 a dezembro de 2015, foram registrados 324 produtos bioldgicos. Destes, um

total de 23 foram anticorpos monoclonais e 65 foram biomedicamentos. O restante

2 Produto biolégico novo — é o medicamento bioldgico que contém molécula com atividade biologica conhecida,
ndo registrada anteriormente no Brasil e que tenha passado por todas as etapas de fabricacdo (formulagdo, envase,
liofilizacdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e libera¢do do lote de medicamento
bioldgico novo para uso (BRASIL, 2010).

3 Ap6s a aprovagédo da RDC n° 80 em margo de 2002.
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refere-se as outras categorias de medicamentos biolégicos (alérgenos, vacinas,
hemoderivados, probibticos e soros hiperimunes). Ao recortar o periodo selecionado
para o estudo, entre 2010 a 2015, foram registrados 108 produtos biolégicos sendo

gue destes, 16 foram anticorpos monoclonais e 28 biomedicamentos (Quadro 1).

Quadro 1. Medicamentos biolégicos registrados pela ANVISA no periodo de 2010 a 2015

Ano do Anticorpos Monoclonais Biomedicamentos
Registro Principio ativo | Nome Principio ativo Nome
Comercial Comercial
2010 Panitumumabe | Vectibix Insulina Humana | Insunorm
Liraglutida Victoza
Alfafolitropina Pergoveris
Insulina Glargina | Veluxus
2011 Golimumabe Simponi Somatropina Omnitrope
Certolizumabe Cimzia Alfacorifolitropina | Elonva
Pegol
Denosumabe Prolia Hialuronato de | Euflexa
sédio
Insulina Humana | Insugen R
Insulina Bifasica | Insugen 70/30
2012 Infliximabe Remicade Gonadotropina Choriomon-M
Coribnica
Ipilimumaabe Yervoy Urofolitropina Fostimon-M
Golimumabe Simponi
2013 Pertuzumabe Perjeta Alfata Liglicerase | Uplyso
Panitumumabe | Vectibix Etanercepte Neocep
Acarbose Stabilic
Perjeta Her Perjeta Her
Kadcyla Kadcyla
2014 Insulina Tresiba
Degludeca
Insulina Asparte | Ryzodeg
Alfataliglicerase | BioManguinhos
Alfataliglicerase
Adcetris Adcetris
Zaltrap Zaltrap
Alfaelosulfase Vimizim
2015 Panitumumabe | Vectibix Insulina Glargina | Toujeo
Ofatumumabe Arzerra Romiplostim Nplate
Siltuximabe Sylvant Pegfilgrastim Neulastim
Denosumabe Xgeva Filgrastim Granulokine
Secuquinumabe | Consentyx Dulaglutida Trulicity
Obinutuzumabe | Gazyva Albiglutida Eperzan
Vedolizumabe Entyvio

Elaboracdo prépria a partir de dados cedidos pela ANVISA. Alguns medicamentos biolégicos
encontram-se repetidos devido & solicitagdo de um novo registro pelas empresas responsaveis pela
comercializago.

Para identificar os principais medicamentos bioldgicos que foram objetos
de ac¢les judiciais no estado de S&o Paulo, no periodo de 2010 a 2015, foram
utilizados dados da Secretaria Estadual de Saude de S&o Paulo (SESSP),
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especificamente os dados do sistema S-Codes, que cadastra todas as acoOes

impetradas contra a Secretaria da Saude desde 2005, a excec¢do daquelas

envolvendo o tratamento em saude mental.

Principio Ativo | Nome 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | Total
Comercial
Abatacepte Orencia 20 21 8 3 2 54
Adalimumabe Humira 29 19 20 11 22 23 124
Alentuzumabe Campath 1 7 6 14
Belimumabe Benlysta 2 13 28 37 80
Betainterferona | Avonex 9 1 2 4 2 1 19
Canaquinumabe | llaris 2 1 2 4 9
Certolizumab Cimzia 1 1 1 3
Pegol
Cetuximabe Erbitux 26 13 18 34 28 27 146
Denosumabe Xgeva 2 42 79 144 267
Efalizumabe Raptiva 1 1
Etanercepte Neocep/Enbrel | 18 17 10 2 7 3 57
Golimumabe Simponi 1 2 2 1 1 7
Imiglucerase Cerezyme 111 1 112
Infliximabe Remicade 20 29 21 22 17 20 129
Insulina detemir | Levemir 238 222 167 139 208 256 1230
Insulina glargina | Lantus 799 710 739 793 1205 | 936 5185
Ipilimumabe 4 18 40 62
Natalizumabe Tysabri 14 6 1 2 23
Omalizumabe Xolair 27 33 36 49 73 93 311
Palivizumabe Synagis 63 31 37 13 12 30 186
Panitumumabe | Vectibix 11 7 8 11 37
Pertuzumabe Perjeta 1 1 1 13 16
Ranibizumabe Lucentes 238 328 326 387 482 349 2110
Rituximabe Mabthera 154 129 124 143 124 110 784
Tocilizumabe Actemra 136 104 58 21 6 2 327
Trastuzumabe Herceptin 65 40 17 35 21 44 222
Ustequinumabe | Stelera 2 12 4 10 12 28 68
Total 1971 | 1717 | 1608 | 1738 | 2366 | 2180 | 11580

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do Sistema S-CODES fornecidos pela SESSP.

Quadro 2. Principais medicamentos biolégicos demandados judicialmente a SESSP, 2010 a 2015.

O gquadro 3 a seguir apresenta os 24 medicamentos bioldgicos que foram

mais demandados judicialmente a SESSP no periodo de 2010 a 2015. Do total, 19

biolégicos foram avaliados pela Conitec,

sendo que 10 deles

receberam

recomendacéao favoravel a incorporacao ao SUS, 8 nao favoravel e 1 ainda encontra-

se em analise. Apesar de 41,7% dos medicamentos biologicos judicializados terem

recebido parecer favoravel a incorporacdo ao SUS, salienta-se que o0s trés

medicamentos bioldgicos que tiveram numeros mais expressivos de acdes judiciais

contra o estado de SP, sendo a Insulina Glargina (5.182 acdes), o Ranibizumabe
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(2.110 acdes) e a Insulina Detemir (1.230 acdes), tiveram parecer desfavoravel a

incorporacao apos avaliacdo da Conitec.

Quadro 3. Medicamentos biolégicos demandados judicialmente a SESSP e que foram avaliados
pela Conitec, 2010 a 2015.

Principio ativo Nome Comercial Registro na | N°de agdes Recomendacé&o da Conitec
ANVISA SESSP

Abatacept Orencia 06/2007 54 Incorporar p artrite reumatoide
2012

Adalimumabe Humira 04/2003 124 Incorporado 2012 p artrite/ néo
incorporado para p psoriase

Alentuzumabe Campath 04/2006 15 N&o avaliado

Belimumabe Benlysta 11/2012 80 N&o avaliado

Bevacizumabe Avastin 05/2005 88 Em andlise

Canaquinumabe llaris 03/2010 9 Nao incorporado

Certolizumabe Cimzia 05/2011 3 Incorporado 2012 p artrite / ndo

Pegol incorporado p D. de Crohn

Cetuximabe Erbitux 10/2006 146 N&o incorporado

Denosumabe Xgeva 10/2011 267 N&o avaliado

Efalizumabe Raptiva 08/2004 1 N&o avaliado

Etanercepte Enbrel 05/2009 57 Incorporado 2012 p artrite / ndo
incorporado para p psoriase

Golimumabe Simponi 04/2011 7 Incorporado 2012 p artrite
reumatoide

Infliximabe p artrite | Remicade 05/2012 129 Incorporado 2013 p artrite

Insulina Detemir Levemir 02/2005 1230 N&o incorporado

Insulina Glargina Lantus 08/2010 5182 N&o incorporado

Ipilimunabe Yervoy 06/2012 71 Nao incorporado

Natalizumabe Tysabri 08/2008 23 N&o incorporado

Palivizumabe Synagis 02/2014 182 Incorporado 2012 prevencao VSR

Panitumumab Vectibix 11/2010 37 Né&o avaliado

Ranibizumabe Lucentis 09/2007 2110 N&o incorporado

Rituximabe Mabthera 06/1998 784 Incorporado 2012 p artrite/ e em
2013 incorporado p linfoma néo
Hodgkin

Tocilizumabe Actemra 01/2009 327 Incorporado 2012 p artrite

Trastuzumab Herceptin 09/1999 222 Incorporado 2012 p CA mama
inicial e avangado

Ustequinumab Stelara 10/2009 68 N&o incorporado

Fonte: elaboracéo proépria a partir de dados do Sistema S-CODES fornecidos pela SESSP e de dados
constantes no sitio eletrénico da Conitec.

Alguns estudos afirmam que a judicializacdo da saude influencia a

incorporagdo de medicamentos ao sistema publico.

A determinacdao judicial do fornecimento dos medicamentos pode ser ou nao
benéfica. Sem tempo para prévia avaliacdo da real necessidade, o juiz culmina por
liberar o medicamento pleiteado, podendo ou ndo contribuir para uma melhoria da
gualidade de vida do requerente em particular e da populacéo assistida em geral. Esta
conduta tem como resultados positivos induzir a atualizagdo de programas e
protocolos de praticas terapéuticas. Como resultados negativos, em varios casos, uma

precoce incorporacao de medicamentos, visando a reduzir as demandas judiciais, por
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vezes sem atender adequadamente aos critérios de eficacia, de seguranca e das
prioridades sanitarias (D"SPINDULA, 2013; MEDICI, 2010).

Desse modo, o crescente numero de a¢des judiciais pode atuar como uma
ferramenta de pressdo para a incorporacdo de medicamentos pelo setor publico.
Messeder et al. (2005) identificaram relagdo entre 0 aumento de ac¢des judiciais que
requisitam medicamentos e sua incorporacéo pelo SUS no Rio de Janeiro. Machado
et al. (2011) relataram que esta situagcao ocorreu com os medicamentos para a aids
no Brasil e parece ter acontecido com a insulina glargina, adalimumabe, etanercepte,
bosentana e sildenafil incorporados, pela Secretaria Estadual de Saude de Minas

Gerais.

Se, por um lado, esse mecanismo de pressao pode gerar efeitos positivos,
ao induzir a atualizagdo dos programas/protocolos que precisam acompanhar o
desenvolvimento de novas tecnologias, entre elas os novos medicamentos, por outro
lado, a gestdo publica ao programar a aquisicdo e distribuicdo de determinados
medicamentos através da incorporacdo destes aos sistemas de saude, devido ao
namero excessivo de agdes judiciais, corre o risco de fazé-lo de forma néo racional,

desconsiderando os critérios técnicos para a incorporagdo dessas novas tecnologias.

No caso deste estudo, no entanto, ndo se pode inferir, num primeiro
momento, que exista alguma relacéo direta entre a judicializacdo de medicamentos
biolégicos e a sua recomendacéo de incorporacio ao Sistema Unico de Saude pela

Conitec.
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6 O PROCESSO DE TRABALHO DA CONITEC SOB A OTICA DA LEGISLACAO

A portaria n°® 152/GM de 19 de janeiro de 2006 institui o fluxo para
incorporacéo de tecnologias no ambito do Sistema Unico de Salde que passa a se
organizar a partir de acdes articuladas entre a Secretaria de Atencao a Saude (SAS),
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), a Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS), a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). E de competéncia da SAS a
gestao do processo de incorporacéo de tecnologias e da SCTIE, a gestao da avaliagao
das tecnologias de interesse para o Sistema Unico de Satde (BRASIL, 2006).

Esta mesma portaria cria a Comissao para Incorporac¢éo de Tecnologias do
Ministério da Saude (CITEC) com a proposito de conduzir o processo de incorporacéo
de tecnologias em consonancia com as necessidades sociais em saude e de gestao
do SUS. Compdem a CITEC representantes da SAS, da SCTIE, da SVS, da ANS e
da ANVISA.

Cinco anos mais tarde, é instituida - atraves da lei n° 12.401 de 28 de abril
de 2011 que dispde sobre a assisténcia terapéutica integral e a incorporacédo de
tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Satde - a Comissdo Nacional
de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec) que tem por objetivo assessorar 0
Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a incorporacao, exclusao ou alteracéao
de tecnologias em saude pelo SUS, bem como na constituicdo ou alteracdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) (BRASIL, 2011a).

A assisténcia terapéutica integral a que se refere a Lei 12.401 trata de:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude,
cuja prescricao esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em
protocolo clinico para a doencga ou o agravo a salde a ser tratado?;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar,
ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do

4 Para os efeitos do disposto no art. 19-M da Lei 12.401 sdo adotadas as seguintes definicfes: | - produtos de
interesse para a salide: drteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos; 1l - protocolo clinico e diretriz
terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a salde; o tratamento
preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas;
0s mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagcdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. (BRASIL, 2011a)


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
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Sistema Unico de Satde - SUS, realizados no territério nacional por servigo proprio,
conveniado ou contratado.

Para regulamentar o funcionamento da Conitec € editado o decreto n°
7.646 de 2011 (BRASIL, 2011b) que dispde sobre o processo administrativo para
incorporacéo, excluso e alteracdo de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de
Saude - SUS, e estabelece a estrutura da Conitec, composta pelo plenario e pela
secretaria-executiva (SE). Além disso € publicada a Portaria GM/MS n° 2.009/2012
gue aprova o Regimento Interno da Comissao (BRASIL, 2012a).

O plenério é o forum responsavel pela emisséo de relatérios e pareceres
conclusivos destinados a assessorar o Ministério da Saude na incorporacao, exclusao
ou alteracdo, pelo SUS, de tecnologias em saude, na constituicdo ou alteracdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualiza¢cdo da RENAME. E composto
por treze membros, com direito a voto, representantes dos seguintes Orgados e
entidades, indicados pelos seus dirigentes: do Ministério da Saude (Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que o presidirg;
Secretaria-Executiva, Secretaria Especial de Saude Indigena, Secretaria de Atencéo
a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Secretaria de Gestdo Estratégica e
Participativa e Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Saude, da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, do Conselho Nacional de Saude (CNS), do Conselho Nacional de
Secretéarios de Saude (CONASS), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude (CONASEMS) e do Conselho Federal de Medicina (CFM) (BRASIL, 2011b).

A Secretaria-Executiva da Conitec, responsavel pelo seu suporte
administrativo, € exercida por uma das unidades da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, a quem cabe coordenar suas
atividades, a saber o Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em
Saude (DGITS), criado pelo decreto n® 7.797, em 30 de agosto de 2012 (BRASIL,
2012b).

A criacdo do DGITS vem fortalecer a estrutura de trabalho da Conitec,
sobretudo em relagdo aos recursos fisicos, humanos e financeiros, conferindo um
carater mais abrangente a SCTIE, que passa a ter articuladas em sua estrutura as
areas de incorporacao de tecnologias, de estimulo a pesquisa e a inovagao e aquela

gue se ocupa do acesso da populacéo as tecnologias incorporadas (BRASIL, 2014).
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A incorporacgéo, a exclusao e a alteragcdo pelo SUS de tecnologias em
saude e a constituicdo ou alterac&o de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sao
precedidas de processo administrativo a ser concluido em prazo ndo superior a 180
(cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a
sua prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
E, em caso de incorporacédo, estao previstos mais 180 dias para as providéncias de
modo que a tecnologia incorporada esteja a disposicdo dos pacientes e dos
prescritores.

O requerimento de instauracdo do processo administrativo para a
incorporacdo e a alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude e a constituicdo ou
alteracéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas deve ser protocolado pelo
interessado na secretaria-executiva da Conitec, devendo ser acompanhado de varios
documentos (BRASIL, 2011b).

Cabe a secretaria-executiva verificar a conformidade da documentacao e
das amostras apresentadas e praticar todos os atos de gestdo administrativa
necessarios ao desenvolvimento das atividades da Conitec, inclusive a sistematizacao
de informacdes para subsidiar as atividades dos membros do plenario, nos termos de

regimento interno.

Caso seja identificada a auséncia de conformidade da documentacéo e das
amostras apresentadas, a secretaria-executiva remete o processo para avaliagéo do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude,
com indicacdo da formalidade descumprida pelo requerente. Por sua vez, as
solicitagdes de incorporacdo e/ou exclusdo que estejam em conformidade com os

requisitos da lei, s&o encaminhadas para apreciagéo do plenario.

As deliberacdes do plenario da Conitec em cada processo sédo registradas
em relatorio que levam em consideracao: as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacao
de uso; a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagéao
as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar,
ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel; e o impacto da incorporacao da tecnologia
no SUS (BRASIL, 2011b).
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A SE da Conitec providencia a submissao do parecer conclusivo emitido
pelo Plenario a consulta publica pelo prazo de vinte dias. As contribuicdes e sugestdes
recebidas no ambito da consulta publica sdo entdo organizadas pela mesma
secretaria e encaminhadas para analise, em regime de prioridade, pelo Plenério, que

as examinara, com a respectiva fundamentacao.

Para o cumprimento de suas competéncias, a Conitec pode solicitar as
unidades do Ministério da Saude a elaboragdo de proposta de constituicdo ou de
alteracéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas de interesse para o SUS; a
realizacdo de avaliacdo das solicitacOes de incorporacao, alteracdo ou exclusao de
tecnologias no @mbito do SUS; e estudos de impacto orgcamentério no SUS em virtude
da incorporacao, exclusdo ou alteracao de tecnologias em saude pelo SUS;

Pode ainda solicitar & SCTIE a contratacdo de pesquisas e estudos, a
celebracdo de acordos de cooperacdo técnica com entidades publicas e privadas e
hospitais de ensino para a realizacdo de estudos de avaliagcdo de tecnologias em
saude, bem como a celebracdo de acordos de cooperacdo técnica com 0Orgaos e
entidades publicas estrangeiras com atribuicbes afins; além de poder convidar
representantes de entidades, autoridades, cientistas e técnicos nacionais ou
estrangeiros para, exclusivamente em carater auxiliar, colaborarem em suas reunides,

fornecendo subsidios técnicos que auxiliardo na tomada de deciséo do plenario.

Além disso, a Comisséo pode ainda solicitar as unidades do Ministério da
Saude e as entidades a ele vinculadas informaces relativas ao monitoramento de
tecnologias em saude; solicitar informacdes a ANVISA relativas ao registro,
indicacbes, caracteristicas, monitoramento de mercado e vigilancia pés-
comercializacdo de tecnologias em saude, além de outras informacfes necessarias;
e solicitar informacbes também a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED).

Valei salientar que no ano de 2015 é publicada a Portaria SCTIE/MS n°
27/2015 que aprova o fluxo de trabalho para elaboracao e atualizagao dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas no ambito da Comissdo Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde (BRASIL, 2015).
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Apbs concluido o relatério da Conitec sobre a tecnologia pautada, no qual
consta o parecer final do plenario de recomendar ou ndo a incorporacdo da mesma,
sua exclusdo ou ampliacdo de uso, 0 processo € encaminhado pela secretaria
executiva ao secretario da SCTIE para tomada de decisao final. Vale salientar que o
secretario poderd solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes de sua deciséo,

conforme a relevancia da matéria.

Da decisdo final do secretario da SCTIE cabe recurso, sem efeito
suspensivo, no prazo de dez dias, contados a partir da ciéncia ou divulgacao oficial
da deciséo. Este deve ser dirigido a0 mesmo o qual, se ndo reconsiderar a decisao
no prazo de cinco dias, o encaminha de oficio ao Ministro de Estado da Saude que
pode confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou parcialmente, a deciséao
recorrida em até trinta dias, prorrogavel, mediante justificativa expressa, por igual

periodo de tempo.

Vale destacar que todo o processo de deciséo relativo a recomendacéo ou
nao de incorporacdo de tecnologias em saude no SUS é balizado pelas seguintes
diretrizes (BRASIL, 2011a):

| - a universalidade e a integralidade das a¢fes de saude no ambito do SUS
com base no melhor conhecimento técnico-cientifico disponivel;

Il - a protecdo do cidad&o nas acdes de assisténcia, prevencdo e promocao
a salde por meio de processo seguro de incorporacdo de tecnologias pelo
SuUs;

lll - a incorporagéo de tecnologias por critérios racionais e parametros de
eficacia, eficiéncia e efetividade adequados as necessidades de salde; e

IV - a incorporacdo de tecnologias que sejam relevantes para o cidadéao e
para o sistema de saude, baseadas na relacdo custo-efetividade.

Anteriormente a criacdo da Conitec, a Citec avaliou, no periodo de 2006 a
2011, 174 tecnologias em saude, sendo emitidos pareceres favoraveis a incorporacéo
ao SUS para 81 (47,5%) delas, incluindo medicamentos, exames diagnosticos,

procedimentos e equipamentos de saude (www.conitec.gov.br).

Em documento produzido pelo DGITS sobre o balanco de atuacdo da
Conitec, destaca-se que, no periodo de 2012 a 2015, a CONITEC recebeu 459
demandas, sendo 259 (56,4%) internas, provenientes do Ministério da Saude e de
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, e 200 (43,6%) externas, provenientes
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de empresas fabricantes, de 6érgaos do Poder Judiciario, de associa¢cfes de pacientes
e sociedades médicas (BRASIL, 2014).

A maior parte das demandas esta relacionada a pedidos para analise de
medicamentos (293/63,8%), seguidas por procedimentos (99/21,6%) e produtos
meédico-hospitalares (67/14,6%). Nesse periodo, a Conitec avaliou 168
medicamentos, emitindo parecer favoravel a incorporacéo para 81, ndo favoravel a
incorporacgdo para 68 e favoravel a exclusdo das listas oficiais de distribuicdo para 19
deles®. Em suma, tiveram recomendacédo de incorporacdo 48% dos medicamentos
demandados no periodo de 2012-2015. Em relacdo a taxa de incorporacdo de
medicamentos por ano de atuagdo em 2012, 2013, 2014 e 2015 tem-se
respetivamente 67,5% (2012), 27,8% (2013), 43,3% (2014) e 59% (2015) (Tabela 1).

Tabela 1. Quantitativo de medicamentos avaliados pela Conitec no periodo de 2012-2015.

2012 % 2013 % 2014 % 2015 %  Total
Medicamentos 40 100 54 100 30 100 44 100 168
avaliados
Parecer 27 675 15 278 13 433 26 59,1 81
favoravel a
incorporagao
Parecer nédo 13 57,5 25 46,3 15 50 15 34,1 68
favoravel a
incorporacao
Exclusbes - 14 259 2 6,7 3 6,8 19

Fonte: elaboragéo propria com base em informagdes do sitio eletrdnico da CONITEC.

Em termos de comparacdo internacional, a taxa de incorporacdo de
medicamentos avaliados pela Conitec assemelha-se as taxas do Canada e da
Austrdlia, mas difere da taxa do Reino Unido. De acordo com o estudo de Clement et
al. (2009), o Instituto Nacional de Saude e Exceléncia Clinica (NICE) do Reino Unido,

a Agéncia Canadense de Drogas e Tecnologias em Saude (CADTH) e o Comité

> O niimero de medicamentos avaliados pela Conitec que constam no sitio eletronico da comissdo (168) difere do
ndmero de medicamentos que constam no documento concedido pelo DGITS (293). Essa diferenca decorre do
fato de que o quantitativo se refere ao nimero total de medicamentos demandados incluindo as demandas
indeferidas por ndo conformidade, as fora de escopo, as retiradas no meio do processo pelo demandante.
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Consultivo de Beneficios Farmacéuticos (PBAC) da Australia no periodo de 2004 a
2008 recomendaram a incorporacdo de medicamentos submetidos para avaliagao
dessas agéncias para respectivamente 87,4% (174/199), 49,6% (60/121) e 54,3%
(153/282).

Assim, foram avaliados pela Conitec um total de 168 medicamentos no
periodo de 2012-2015, sendo que desses, 56 (33%) foram medicamentos biolégicos
e 112 (67%) foram outros tipos de medicamentos (Grafico 3). Dos 56 biolégicos, 22
(39%) obtiveram recomendacé&o de incorporacéao, 26 (47%) obtiveram recomendacéo
de néo incorporagédo e 8 (14%) obtiveram recomendacdo de exclusdo das listas
oficiais de distribuicdo do SUS (Gréficos 4 e 5). Em relacdo a taxa de incorporacao de
medicamentos biolégicos por ano de atuacao da Conitec, tem-se respetivamente 70%
(2012), 31,8% (2013), 0% (2014) e 16,6% (2015).

Gréfico 1. Quantitativo do total de medicamentos e dos
bioldgicos avaliados pela Conitec no periodo de 2012-2015
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Fonte: elaboracéo propria com base em informacgdes do sitio eletrénico da Conitec.
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Grafico 2. Classificagcdo de medicamentos bioldgicos
avaliados pela Conitec quanto a recomendacao final
no periodo de 2012-2015

8 (14%) Recomendagdo de
incorporacgao

22 (39%)
m Recomendacgdo de ndo
incorporagao

Recomendacdo de exclusao

Fonte: elaboracao propria com base em informacgdes do sitio eletrénico da CONITEC.

A Lei n® 12.401/2011 (BRASIL, 2011a) estabelece para a Comissao
importantes requisitos no que se refere a celeridade processual, a transparéncia e a
participacdo social em suas atividades. O plenario da Conitec realiza reunides
mensais, nas quais as demandas por incorporacdo de tecnologias e protocolos
clinicos sdo avaliadas. Conforme ja mencionado, o plenario é o forum responsavel
pela emissdo de relatérios e pareceres conclusivos destinados a assessorar 0
Ministério da Saude na incorporacéo, exclusdo ou alteracéo, pelo SUS, de tecnologias
em saude, na constituicdo ou alteracéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
e na atualizacdo da RENAME. Assim, aos membros do plenéario da Conitec compete
(BRASIL, 2011a):

| - zelar pelo pleno exercicio das competéncias do colegiado;

Il - analisar, nos prazos fixados, as matérias que Ihe forem distribuidas, podendo

solicitar assessoramento técnico e administrativo do Ministério da Saude;

Il - elaborar relatério e voto fundamentado, a serem proferidos em reunido do
Plenario, sobre a matéria que Ihes for distribuida e votar nas matérias submetidas a

deliberacéo;

IV - manter confidencialidade sobre os assuntos tratados no ambito da
CONITEC; e
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V - declarar-se impedidos de votar na hipotese de conflito de interesse na matéria

a ser votada.

7 ANALISE DO PROCESSO DECISORIO DA CONITEC
7.1 O imperativo das racionalidades técnica-sanitaria e econémica

Dadas as competéncias da Conitec, seus membros sdo atores importantes
do processo decisério de incorporacao de tecnologias no SUS. A figura 1 representa

o fluxo formal de incorporacao de tecnologias.

v
Vv

Conitec (SE) realiza Secretario da SCTIE
Audiéncia Publica se for avalia relatdrio, decide
solicitada e publica em DOU

Figura 2. Fluxo de incorporacédo de tecnologia. Fonte: site oficial Conitec.

Este fluxo de incorporacéo é valido para qualquer tecnologia demandada
para avaliacdo da Conitec, seja ela medicamentos bioldgicos ou sintéticos, exames
diagnésticos e produtos médico-hospitalares. Assim, os membros da Conitec séo
responsaveis por analisar informacfes e tomar decisfes relevantes que dizem
respeito & modernizacdo e a inovacdo do Sistema Unico de Salde, a melhoria da
gualidade e expectativa de vida da populacéo e ao impacto financeiro para os cofres

publicos.
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No quadro tedrico desta tese, foram apresentadas algumas abordagens de

processos decisorios presentes nas organizacdes, incluindo as de saude.

Do ponto de vista legislativo, ao analisar o fluxo de incorporacdo de
tecnologias, aliado ao contetdo dos instrumentos normativos, o processo de decisao
da Conitec possui caracteristicas comuns com o modelo racional da economia
cldssica em que, conforme Eisenhardt e Zbaracki (1992), os individuos participam da
tomada de decisdo com os objetivos previamente conhecidos que determinam o valor
das possiveis consequéncias de cada acao. A partir dai, os individuos reanem as
informagbes apropriadas, montam um conjunto de alternativas e escolhem a

alternativa 6tima.

Mais precisamente, o processo de decisdo da Conitec aproxima-se do
modelo da racionalidade limitada, proposto por Simon (1979) que argumenta que a
capacidade do ser humano para reunir, para compreender, para recuperar
informacbes da memoria e para fazer inferéncias € limitada por informacfes
incompletas e imperfeitas, pela complexidade do problema, pela capacidade limitada
de processar informacdo, pelo tempo disponivel, pelas preferéncias, valores e
interesses conflitantes em relagdo aos objetivos organizacionais e pelos ambientes
extremamente dindmicos nos quais se situa. Consequentemente, o0 ser humano toma
sempre decisGes satisfatorias e ndo necessariamente otimas (MOTA e
VASCONCELOS, 2006; SIMON, 1979).

Independentemente do modelo de decisdo adotado, o processo de tomada
de decisdo apresenta os elementos identificados por Simon (1963) (o tomador de
decisédo, os objetivos, as preferéncias, a estratégia, a situacdo e o resultado) e segue
algumas etapas que serdo destacadas a seguir em subcapitulos, com o propésito de
esclarecer como se desenvolve a tomada de decisdo de recomendar ou ndo a
incorporagdo de tecnologias em saude, inclusive de medicamentos biolégicos no
ambito na Conitec, destacando os elementos do processo decisério e os fatores que

podem influenciar a tomada de deciséao.

A seguir sdo analisadas, uma a uma, as etapas do processo decisério da

Conitec de acordo com o modelo de decisdo racional.
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7.1.1 Identificacdo da situacao e obtencao da informacéo

A identificacdo da situacédo, conforme Chiavenato (1999), apresenta trés
aspectos importantes: (1) definicdo do problema ou da situagéo, (2) diagnostico das
causas e (3) identificacéo dos objetivos da decisao.

Primeiramente, os tomadores de decisdo precisam coletar e processar uma
enorme variedade de informacdes para permitir a caracterizagao precisa do problema.
A capacidade da organizagdo em coletar e processar tais informacdes para
proporcionar as pessoas que decidem, no tempo habil, as bases para a melhor
escolha, é limitada ja que ndo se pode ter acesso a todas as informacgdes disponiveis
sobre a situacdo e/ou o problema. Assim, como salientado por Simon (1979), o
tomador de deciséo n&o tem condi¢do de analisar integralmente todas as situacdes
nem de procurar todas as alternativas. Por isto, ele destaca que os individuos
responsaveis pela tomada de decisdo da organizacao buscam as solu¢cbes mais

satisfatérias conforme os seus objetivos da mesma.

No caso da Conitec, o problema refere-se a decisdo sobre a recomendacao
de incorporagdo ou n&o de determinada tecnologia ao Sistema Unico de Salde ou a
exclusao da mesma das listas oficiais de distribuicdo. Conforme o Artigo 2° do decreto
n°7.646/2011 (BRASIL, 2011b), a Conitec tem por objetivo assessorar o Ministério da
Saude nas atribuicGes relativas a incorporacédo, exclusao ou alteracdo pelo SUS de
tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracao de protocolos clinicos

e diretrizes terapéuticas.

A incorporacdo, a exclusao e a alteracdo pelo SUS de tecnologias em
saude e a constituicdo ou alteragcéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas séo
precedidas de processo administrativo que deve ser protocolado pelo interessado na
Secretaria Executiva da CONITEC, como identificado nas falas de alguns membros

da comissao entrevistados.

O pedido inicial é protocolado na secretaria executiva da Conitec e pode ser
feito, por uma sociedade, por um paciente, por um grupo de pessoas, por um
grupo médico, por um grupo de profissionais de saude. Nado tem problema,
ndo existe limitacdo de quem pede, mas precisa reunir a documentacao
necessaria que a lei determina. Entdo a lei determina que sejam enviadas,
nessa oportunidade do pedido, evidéncias cientificas que aquela tecnologia
tem valor e que é relevante para aquela doenca, os estudos econdmicos ja
dizendo o quanto isso vai impactar em termos de or¢gamento e assim por
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diante. Entdo existe um rol de documentos previstos na lei, um deles é o
registro na Anvisa (Ent. 1).

A Conitec disponibiliza um formulario no site onde qualquer pessoa pode
fazer a sua solicitacdo de incorporagéo, existem alguns documentos basicos
gue tém que ser encaminhados e, a partir dessa solicitacao, isso é colocado
para a secretaria. Eles organizam o fluxo de demandas pra avaliacdo dos
documentos que chegam e trazem para a plenaria ja isso pronto e
encaminham por e-mail com antecedéncia para gente ler o relatério antes da
reunido (Ent. 6).

A secretaria executiva da Conitec, dirigida pela sua presidente e também
diretora do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saulde,
desempenha uma funcdo administrativa fundamental no processo de avaliacdo de
tecnologias em saude e de recomendac¢do ou ndo de incorporacdo destas ao SUS.
Conforme consta no Art. 12 do Decreto n® 7.646/2011 (BRASIL, 2011b), cabe a
Secretaria-Executiva da CONITEC:

| - realizar andlise prévia dos requerimentos administrativos apresentados
a CONITEC, por meio de avaliagdo da conformidade formal da documentacéo e das

amostras apresentadas;

Il - providenciar, a pedido do Plenario da CONITEC, a submissdo das

matérias a consulta publica; e

lll - praticar todos os atos de gestdo administrativa necessarios ao
desenvolvimento das atividades da CONITEC, inclusive a sistematizacdo de
informacdes para subsidiar as atividades dos membros do Plenario, nos termos de

regimento interno (Portaria 2.009/2012).

Segundo o inciso 1° do Art. 15 (BRASIL, 2011b, Doc. 2) deste mesmo
decreto, o0 requerimento de instauragcdo do processo administrativo para a
incorporagéo e a alteracéo pelo SUS de tecnologias em saude e a constituicdo ou
alteracéo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas deve ser protocolado pelo

interessado na Secretaria-Executiva da CONITEC, devendo ser acompanhado de:

| - formulario integralmente preenchido, de acordo com o modelo estabelecido
pela CONITEC;
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Il - nimero e validade do registro da tecnologia em saude na ANVISA,;

Il - evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo,

téo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacao;

IV - estudo de avaliacdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as

tecnologias em saude disponibilizadas no SUS;

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no §2o do

art. 19-Q, nos termos do regimento interno; e ©
VI - o preco fixado pela CMED, no caso de medicamentos.

Conforme o depoimento da entrevistada 12 o trabalho que envolve a
Secretaria Executiva é receber as demandas, fazer uma analise de conformidade para
verificar se o dossié apresentado pelo demandante contém os requisitos minimos pra
prosseguir com 0 processo, pois, caso ndo tenha, ele sera negado e devolvido ao
demandante para corrigir o que, eventualmente, esteja faltando. Se a demanda
cumprir os requisitos necessarios, vai para um dos analistas, um dos técnicos, um dos
consultores para que seja feita uma avaliacdo daquele dossié e uma critica ou um
complemento com outras evidéncias, com base em estudos cientificos. Desse modo,
sdo avaliados o grau e a qualidade da evidéncia, o grau de confiabilidade, se existe
vicio naquele estudo que é apresentado, se o0s estudos econdmicos realmente foram

pautados por evidéncia cientifica também.

Entdo tem todo esse trabalho até que se chegue a um relatorio inicial de
recomendacao, que ai ele é apresentado em plendria no primeiro momento.
Ha assim uma deliberacao inicial, essa deliberagéo inicial, ela sempre é posta
em consulta publica (Ent. 12).

® 8§20 do art. 19-Q. O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS levard em
consideracdo, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacdo de uso;
(Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011).

Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel (BRASIL,
1990).
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A partir dos depoimentos apresentados até aqui, nota-se que ha um
trabalho de sistematizacdo das demandas recebidas no DGITS antes de apresenta-
las aos membros do plenario. Desta forma, a equipe da SE prepara um relatério inicial
gue € encaminhado para apreciacdo da Comissdo, antes da reunido mensal, para
conhecimento prévio da pauta e do contetdo do relatério que é apresentado ao

plenario.

E feito na propria secretaria executiva um relatério que eles chamam de
inicial, com todos esses cuidados. Mostra como foi que o demandante
apresentou e o que a Conitec encontrou a mais, e se ndo encontrou também
diz que fez a busca mas ndo encontrou nada além do que ja estava
apresentado pelo demandante. Esse relatério inicial é distribuido aos
membros para aquela reunido que vai acontecer tal dia, é este relatério que
se analisa, se discute, se propde sugestfes. Feita a consulta publica que
também conta um tempo, todas as contribuicdes séo levantadas e se faz a
proposta de relatorio final (Ent. 13).

Para o entrevistado 12, ha um processo muito bem definido no ambito da
Conitec. Os membros do plenario recebem todo o material com antecedéncia. Assim,
guem precisa e quem quer tem muito espaco de estudo, de aprendizado. Destaca que
a Conitec sempre buscou transferir conhecimento para a equipe e que, no inicio, foram
oferecidas uma série de oficinas para a introduzir o tema, apresentar o que é, como

funciona e qual o grau de confiabilidade de uma pesquisa clinica. Assim,

...a forma de trabalho pra aprovar ou ndo aprovar uma incorporacéo é feita
de uma forma muito técnica, a gente percebe claramente, e ai eu sou muito
critico nesse aspecto de que ndo ha dentro da apresentacdo um viés de nao

aprovar ou aprovar determinada coisa, € colocada a forma técnica sem
davida nenhuma (Ent. 10).

A sistematizacdo das informacfes pela Secretaria Executiva € de grande
importancia para o processo de deciséo da Conitec uma vez que o levantamento de
dados e informagdes é fundamental para se reduzir a incerteza a respeito da situagédo

ou do problema (CHIAVENATO, 1999). Assim, evidencia-se a preocupacdo de

analisar e de buscar informacdes sobre a tecnologia pautada para avaliacéo.

Entdo vamos analisar se 0 que o demandante mandou esté correto, se todas
as evidéncias que ele colocou sao essas mesmos, se existem algumas outras
gue ele ndo procurou, ou ele procurou e ele ndo mostrou e a gente vai
procurar. A gente faz uma outra revisao para ver se tudo que ele colocou ali
€ tudo ou se ainda existem outros estudos que podem ser contrarios, que
podem ter resultado diferente e, portanto, ai a gente complementa e diz no
relatdrio (Ent. 1).

Hoje ndo se avalia nada em termos de gestdo, de incorporagéo de tecnologia,
se vocé ndo tiver a informagdo sobre a evidéncia cientifica de acuracia,
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seguranca, efetividade, e também complementarmente estudos econdmicos
gue mostrem a relacdo custo efetividade, custo beneficio da tecnologia. Se
ndo ha informacao disponivel, ndo tem como avaliar o medicamento (Ent. 12).

Quanto mais bem informado o representante tiver, mais rapido as coisas
funcionam, ele ndo vai pedir prazo, ele vai ja decidir de primeira (Ent. 1).

A observacgao das reunides da Conitec reforgca o que foi evidenciado nas
entrevistas e nos documentos que regulamentam a Comisséo. Assim, os membros do
plenario, por receberem antecipadamente o relatério inicial preparado pela secretaria
executiva, chegavam a reunido munidos de informagfes necessarias para a tomada
de decisdo. Além disso, para cada ponto de pauta eram apresentados estudos de
avaliacao das tecnologias, incluindo os estudos econémicos, além dos resultados das

consultas publicas realizadas para as tecnologias demandadas.

O Modelo de Decisdo Racional da Economia Classica pressupde um
conhecimento absoluto de todas as opcdes disponiveis de acdo, através do
processamento de todas as informacdes pelo tomador de decisdo para que seja
escolhida a melhor alternativa possivel, de forma objetiva, de modo que a deciséo

possa maximizar os resultados a serem obtidos pela organizacdo (MOTTA, 2006).

Na perspectiva de Stoner e Freeman (1999), nenhuma abordagem do
processo decisorio pode garantir que o administrador tome sempre a decisao certa,
mas agueles que adotam uma abordagem racional ttm mais probabilidade de chegar
a solucdes de alta qualidade. Embora Bazerman (2004) considere que os individuos
tentam tomar decisGes racionais, ela reconhece que muitas vezes faltam aos
tomadores de decisdes informacdes importantes referentes a resolucao do problema,
aos critérios relevantes, entre outros. Assim, restricbes de tempo e custo, por
exemplo, limitam a quantidade e a qualidade das informacd@es disponiveis. Além disso,
os tomadores de decisbes retém somente uma quantidade relativamente pequena de

informacdes em sua memoria Util.

A racionalidade reside, portanto, na escolha dos meios mais apropriados
para o alcance de determinados fins, no sentido de obter os melhores resultados.
Porém, as pessoas comportam-se racionalmente apenas em funcdo daqueles

aspectos da situacdo que conseguem perceber e tomar conhecimento. Os demais
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aspectos da situagao que néo sdo percebidos ou ndo sé&o conhecidos pelas pessoas
— embora existam na realidade — nao interferem em suas decisdes. Ou seja, as
pessoas tomam decisdes racionais apenas em relacdo aos aspectos da situacdo que
conseguem perceber e interpretar (CHIAVENATO, 1999).

Hebert Simon (1971) defende o modelo da racionalidade limitada ou
modelo Carnegie, afirmando que um tomador de decisdes nao pode ter acesso a
todas as possibilidades de acédo, tendo em vista a impossibilidade fisica de ter acesso
a todas as informacdes e de processa-las, além do alto custo envolvido neste

processo.

No caso analisado nesta tese, pode-se afirmar que os membros da Conitec
apesar de terem acesso as informacdes sobre os medicamentos demandados para
apreciacdo, a secretaria executiva ainda lan¢ca mao de algumas estratégias para que
o plenério tenha um certo nivel de seguranca sobre as informacdes disponiveis antes
da tomada de decisdo. Uma dessas estratégias € exatamente a busca de mais
evidéncias cientificas para além daquelas que foram apresentadas pelos
demandantes. Além disso, sempre que necessario, sdo convidados experts na
tematica em questdo, provenientes de algumas instituicbes parceiras, para
participarem das reunides da Conitec, com o propoésito de esclarecer duvidas sobre
as tecnologias que estdo sendo avaliadas, como identificado na propria lei que
regulamenta a Conitec, assim como em atas de reunides analisadas, em fala dos
entrevistados e também nas observacdes das reunides realizadas durante o periodo

de coleta de dados desta pesquisa.

Art. 4°, A CONITEC compete: a) a realizacéo e contratacdo de pesquisas e
estudos; b) a celebracdo de acordos de cooperacéo técnica com entidades
publicas e privadas e hospitais de ensino para a realizacdo de estudos de
avaliacdo de tecnologias em saude; e c) a celebracdo de acordos de
cooperacao técnica com 6Orgdos e entidades publicas estrangeiras com
atribuicdes afins (BRASIL, 2011b. Doc. 2).

Art. 13. A CONITEC podera convidar representantes de entidades,
autoridades, cientistas e técnicos nacionais ou estrangeiros para,
exclusivamente em carater auxiliar, colaborarem em suas reunides,
fornecerem subsidios técnicos (BRASIL, 2011b. Doc. 2)

...a secretaria executiva da CONITEC poderia fazer ou encomendar novos
estudos (Ata 32 reunido Conitec. Doc. 6).

ja aconteceu varias vezes aqui dentro, entenderam que faltam dados ou
faltam complementar dados? Séo solicitados mais dados e isso volta pra area
técnica da CONITEC, que pode trazer especialistas inclusive pra vir falar
sobre determinado produto (Ent. 10).
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Uma outra estratégia importante para reduzir o nivel de incerteza na
tomada de decisdo é a capacitacdo constante da equipe. Assim, os membros do
plenario receberam e recebem treinamentos sobre Avaliacdo de Tecnologias em
Saude, até porque uma das diretrizes da comissdo € justamente a incorporagdo de
tecnologias por critérios racionais e parametros de eficacia, eficiéncia e efetividade

adequados as necessidades de saude, como evidenciado nas falas a seguir.

Houve um processo de aprendizado do plenario, processo de aprendizado da
propria equipe da Conitec quando comecou (Ent.4).

...entdo houve uma curva de aprendizado sim da prépria equipe, foram feitos
varios treinamentos para equipe e para o plenario em avaliagcdo de estudos
econdmicos, inclusive com instrumentos de avaliagdo, eles (o DGITS) tém
varios parceiros (Ent. 5).

Inclusive no comeco nds tivemos uma série de oficinas para a introduzir
aquele esquema, conhecer por exemplo 0 que € uma pesquisa clinica, como
funciona a pesquisa clinica, qual o grau de efetividade de uma pesquisa
clinica, entdo tudo isso funciona muito, a Conitec sempre trouxe pra nés uma
transferéncia de conhecimento muito boa (Ent. 10).

...a gente esta num processo ainda de aprendizado, sem ddvida nenhuma, e
a gente percebe a cada momento, uma melhoria dentro desse processo
(Ent.8).

A utilizacdo dos conhecimentos da ATS, tanto pela secretaria executiva,
guanto pelos membros do plenério pode ajudar a reduzir o nivel de incerteza do
processo decisorio e é fundamental para a tomada de decisdo sobre a incorporacao
ou nao de tecnologias em saude para o SUS, inclusive de medicamentos biol6gicos.
Esses conhecimentos sédo fortemente utilizados na fase de desenvolvimento e de
avaliacdo das alternativas que compdem o processo de decisdo e que € apresentada

a sequir.

7.1.2 Desenvolvimento e avaliagao das alternativas

Nesta fase do processo decisorio, uma vez que o problema tenha sido
analisado, os tomadores de decisdo comecam a considerar as acdes cabiveis.
Analisam-se estudos cientificos de impacto orcamentario que demonstrem que a
tecnologia pautada € tdo custo-efetiva quanto aquelas disponiveis no SUS para
determinada indicacdo. Sao solicitados estudos e pesquisas complementares, se
necessario. As alternativas sdo assim avaliadas e comparadas, a fim de se escolher

a mais adequada a solucdo do problema identificado, ou seja a recomendacao



70

favoravel ou ndo a incorporacao de tecnologias ao SUS. A alternativa escolhida dever
ser a solucdo mais satisfatoria e que provoque o minimo de consequéncias negativas

para o sistema de saude como um todo.

Vale salientar que, no decorrer desta fase do processo decisorio, séo
fundamentais os conhecimentos advindos dos estudos de Avaliagcdo de Tecnologias
em Saude (ATS).

Conforme Silva et al. (2010), a ATS consiste em um processo de
sistematizacdo das informacgdes disponiveis quanto a beneficios, riscos, custos e
impactos referentes a ética e a equidade. Ela representa a ponte entre o conhecimento
cientifico e a tomada de decisdo. A ATS reflete a sintese da evidéncia cientifica
disponivel sobre as implicacdes da utilizacdo das tecnologias em saude, que visa a
orientar a tomada de decisdo sobre a gestdo de tecnologias, com vistas a
incorporacao, descarte ou organizacao do acesso. Assim, 0 objetivo dos estudos de
ATS é subsidiar a tomada de decisdo quanto ao uso racional das tecnologias em

saude.

Inicialmente utilizada na Australia, no Canadad e em alguns paises da
Europa, especialmente a partir da década de 1990, com o propésito de usar a melhor
evidéncia disponivel no processo de decisdo sobre a incorporacéo de tecnologias nos
sistemas de saude (NITA et al.,, 2010), desde entdo as avaliagcbes econbmicas,
utilizadas nos estudos de ATS, tém se tornado progressivamente parte dos processos
gue compdem as decisdes de incorporacao e financiamento de novas tecnologias dos
sistemas de saude de paises desenvolvidos. Elas passaram a ser usadas comumente
nas decisfes sobre cobertura de medicamentos na Australia e Canada (SILVA, 2003;
NOVAES e CARVALHEIRO, 2007). Além disso, no Reino Unido, a agéncia nacional
de avaliacdo de tecnologias em saude (The National Institute for Health and Clinical
Excellence/NICE) criada em 1999, utiliza as avaliacdes econdmicas nos processos de
decisbes de uma ampla gama de tecnologias, tais como equipamentos médicos,
tecnologias diagndsticas, procedimentos cirdrgicos, além de medicamentos (SOAREZ
et al., 2014).

Nesta perspectiva, vale ressaltar a importancia que cerca a avaliacdo de
tecnologias e sua incorporacao levando-se em consideracao as variaveis do processo

decisorio diante da avaliagcao das tecnologias em saude. Conforme documento técnico
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da OPAS (1998) as avaliagdes apropriadas da incorporagao de novas tecnologias e
seu uso podem contribuir para o alcance de objetivos sustentaveis na melhoria da

alocacdao dos recursos tanto para politicas publicas, quanto para politicas privadas.

A incorporacdo de uma nova tecnologia em saude implica revisdo
sistematica, critica, criteriosa da literatura disponivel, considerando-se aspectos como
a efetividade da intervencéo, a analise econémica e seu potencial impacto no sistema
de saude. Ela deve ser proveniente de uma analise multidimensional das implicacfes
médicas, sociais, éticas e econbmicas do desenvolvimento, difusdo e uso de
tecnologias em saude. Assim, os critérios na tomada de decisdo para incorporacédo de
novas tecnologias devem contemplar a efetividade clinica, a relacao custo-efetividade,
a competéncia técnica do colegiado responsavel pela decisdo, a capilaridade
organizacional e o embasamento cientifico comprovado da eficacia na nova
tecnologia (RAMOS et al., 2008; FERRAZ, 2003; INAHTA, 1996).

No caso da Conitec,

...a proposta de incorporacdo deve conter um conjunto de informacdes que
diz respeito a caracteristica técnicas da proposta em si, seja um
medicamento, seja um produto, um exame laboratorial, o que for. A proposta
da sua utilizacdo no sistema de saulde, a avaliacdo de seguranca, eficacia,
de preferéncia a efetividade do produto em si, e comparado com as
alternativas que existem pra aquela mesma finalidade de preferéncia de
alternativas que ja estejam hoje oferecidas pelo SUS e, ao se falar em
comparacdo, significa comparacdo de caracteristicas técnicas, comparagao
da sua adequacdo para utilizagado no SUS e comparacgao econdmica também
(Ent. 2).

Os fatores avaliados em cada situagéo geralmente tem a ver com a eficiéncia,
a seguranca da tecnologia. Mas nao s0 isso, tem a questédo da equidade, da
capacidade de um sistema de salde atender de maneira adequada o nimero
de pessoas que estdo ai pra ser tratados, entdo ndo ha um critério Unico para
alocacgéo de recurso que seja utilizado mas qualquer situacdo que implique
em aumento de despesas or¢camentarias ela sempre vai ter que ser vista com
maior cuidado. Porque o recurso...o recurso é definido (Ent. 3).

Entdo, existem recomendacdes que sdo elaboradas pela equipe, entdo a
propria equipe faz todo um levantamento da doenca, entdo 0S nOsSsOs
relatérios nés recebemos, tém o historico da doenca e todo o histérico da
tecnologia, que sé@o as apresentacdes, todo mecanismo de acéo e ai depois
€ apresentado todo estudo do demandante, em geral é uma avaliacdo
econdmica e o impacto or¢camentario também é mostrado. Entdo nos
baseamos em conhecimentos advindos da ATS (Ent. 5).

As buscas séao realizadas para a obtencdo de todo substrato cientifico, ou
seja, revisdo extensiva da literatura, analise dos modelos econdmicos, para
gue a decisdo seja embasada em evidéncias cientificas, portanto a gente
nao discute opinifes pessoais, a gente discute evidéncias cientificas
(Ent. 7).



72

Tanto as atas de reunifes, quanto os relatérios de incorporacdo analisados
mostram os resultados dos estudos apresentados pelos demandantes, pela equipe do
DGTIS ou por experts convidados para esclarecer davidas sobre o medicamento em
avaliacéo.

Em geral existem metodologias ja estabelecidas para a revisdo, para
elaboracdo das andlises dos estudos que séo feitas pelo grupo técnico da
Conitec. Em geral eles fazem ou andlise sintéticas ou andlises extensas das
evidéncias sobre os produtos, procuram sempre recorrer a fontes que nao
estejam vinculadas a empresa, quando é o caso de proposta de empresa.
Nem sempre existem estudos independentes, entdo é importante sempre
discutir isso, que se conhec¢a qual € a vinculacdo de cada um dos estudos
apresentados com o0s componentes ou com algum tipo de interesse

econdmico porque isso pode significar algum tipo de viés na conducéo dos
estudos ou mesmo na interpretacdo dos estudos (Ent. 2).

O primeiro critério que deve ser avaliado € o critério de efetividade, de
seguranga, e por Ultimo a gente tém que levar em consideragdo o impacto
orcamentario, o custo. A OMS trabalha muito com conceito daquilo que
realmente é tido como essencial, que sdo aqueles medicamentos eficazes,
seguros, que tenha comodidade ao usuério e, por Ultimo, que sejam custo
efetivos. Nenhuma tecnologia vai ser utilizada se ndo hd comprovacgéao de sua
efetividade, eficacia e se ela néo for segura para o paciente (Ent. 8).

O entrevistado 1 afirma que a avaliacdo das demandas € sempre baseada
nas evidéncias cientificas. Assim, se um novo medicamento tem um certo beneficio e
0 outro tem o mesmo perfil de eficacia e de seguranca, ndo haveria motivo para se
pagar a mais por esse novo tratamento, o fato s6 de ser novo néo é justificativa pra
pagar a mais por ele. Entdo deve haver um grau de beneficio a mais para justificar um
pagamento. Assim, os estudos econdmicos, inclusive os de custo-efetividade, se
baseiam nesse grau a mais de beneficio e, portanto, justifica-se o custo que, na

maioria das vezes, sempre € maior.

O conceito de custo-efetividade na saude surgiu em paises desenvolvidos,
no final dos anos de 1970 (SECOLI et al., 2005). A anélise de custo efetividade (ACE)
€ uma metodologia de sintese em que 0s custos sdo confrontados com desfechos
clinicos que tem por objetivo avaliar o impacto de distintas alternativas, que visem
identifica-las com melhores efeitos do tratamento, geralmente, em troca de menor
custo. Portanto, uma caracteristica importante € que os estudos de ACE sdo sempre
comparativos e explicitos e se destinam a selecionar a melhor opg&o para atingir a
eficiéncia (SECOLI et al., 2010).
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A avaliacdo de tecnologia em saude, por meio do uso da ACE € o método
mais indicado para a avaliacdo de duas ou mais alternativas terapéuticas,
procedimentos ou servi¢cos de saude por permitir a analise combinada de beneficios
clinicos e dos custos associados, além de fornecer dados objetivos e explicitos para
decidir a opcdo mais eficiente. Esse tipo de andlise representa instrumento auxiliar no
processo decisorio de escolhas de novas tecnologias em saude. A realizacdo
disseminada desse tipo de analise, seguramente permitira a selecdo de opcodes
terapéuticas que efetivamente funcionam, com a exclusédo daquelas com beneficios
duvidosos e, quem sabe, o desenvolvimento de sistemas de salde economicamente
sustentaveis neste ambiente de custos crescentes dos sistemas de saude do Brasil
(SECOLI et al., 2010).

Dois outros entrevistados afirmam que tudo € considerado ao se avaliar
uma nova tecnologia, seja eficacia, eficiéncia e relevancia clinica, com o propadsito de
se identificar qual o real beneficio da mesma. Assim, a equipe busca a obtencédo de
todo substrato cientifico, ou seja, revisdo extensiva da literatura, analise dos modelos

econdmicos, para que a decisao seja baseada em evidéncias.
Muitas tecnologias novas hoje vocé tem algum grau de ganho, mas qual é a
relevancia desse ganho? Reducéo de qué? De um dia de internacéo?! Tém

gue ter a reducdo de um desfecho clinico relevante, um beneficio real pro
paciente (Ent. 6).

Portanto a gente ndo discute opinides pessoais, a gente discute evidéncias
cientificas (Ent. 7).

Vale ressaltar que, além de utilizar da busca e avaliagdo de evidéncias
cientificas, para manter a transparéncia do processo decisorio, todas as
recomendacdes da Conitec sdo postas em consultas publicas, o que foi constatado
nas atas de reunibes analisadas, nos relatorios de incorporacdo emitidos pela
comissdo, nos depoimentos dos entrevistados, assim como nas observacdes

realizadas.

A consulta puablica resultou num total de 5 contribuicdes, sendo uma
contribuicho da empresa fabricante da tecnologia, que ressaltou a
importéncia da incorporacdo do teste, mas admitiu ter apresentado um
desenho de estudo com limitagBes (Trecho da ata da 322 reunido).

Como os relatos apresentados na Consulta Publica ndo trouxeram dados
novos que modificassem a recomendac&o inicial do plenario, os membros da
CONITEC presentes ratificaram por unanimidade a deliberacdo de
recomendar a ndo incorporacao (Trecho da ata da 362 reunido).
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Foram recebidas 159 contribuicdes sobre a experiéncia ou opiniao dos
participantes e 57% delas foram contrarias a ndo incorporacao (Trecho da ata
da 432 reunio).

Todas as recomendagfes sdo postas em consulta publica que pode trazer
uma outra visdo daquela tecnologia a partir das contribuicdes recebidas,
inclusive dos préprios pacientes (Ent. 6).

A consulta publica € um mecanismo de publicidade e transparéncia
utilizado pela Administracdo Publica para obter informacdes, opinides e criticas da
sociedade a respeito de determinado tema. Esse mecanismo tem o objetivo de ampliar
a discusséao sobre o assunto e embasar as decisdes sobre formulagéo e definicdo de
politicas publicas. Para promover a participacéo da sociedade no processo de tomada
de deciséo para a inclusao de medicamentos e outras tecnologias no SUS, a Conitec
disponibiliza suas recomendac6es em consulta publica por um prazo de 20 dias.
Excepcionalmente, esse prazo pode ser reduzido para 10 dias em situacfes de
urgéncia (CONITEC, 2016).

As contribuicbes recebidas para cada demanda s&o organizadas e
inseridas nos relatérios técnicos para analise dos membros do plenario da Conitec.

Durante a observacdo das reunibdes, foi possivel identificar que, apés
discutir sobre as contribuicdes recebidas nas consultas publicas, os membros do

plenario emitem a recomendacéo final sobre o medicamento/tecnologia avaliado.

Sao fundamentais as consultas e sdo obrigatdrias. Entdo primeiro existe uma
obrigatoriedade de lei, a lei diz nenhuma matéria deve ser votada sem ter
passado por consulta publica, ai ndo tem nem o que questionar, o que a lei
manda a gente cumpre, por outro lado, a gente ver que € muito importante a
gente perceber o envolvimento da populacdo com aquele tema (Ent.1).

A consulta publica ndo s6 cumpre o papel, de publicizar e de dar
transparéncia, mas também pode trazer informag6es novas que nos ajudam
a fazer o juizo critico daquilo que estamos avaliando e repensar, refletir,
inclusive mudar de ideia, se for o caso (Ent. 4).

A consulta publica é uma forma maravilhosa de vocé dar publicidade ao que
esta sendo feito e transparéncia pra que a populacéo, a sociedade que vai
ser a maior beneficiada ou aquela que tem o impacto direto das decisdes ela
também tenha a oportunidade de ter a sua participacdo nesse processo (Ent.
12).

A importancia da consulta publica encontra-se exatamente na possibilidade

de dar voz aqueles que ndo estéo incluidos diretamente no processo de tomada de
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decisdo, sejam eles usuarios do sistema publico de salude e seus familiares,
profissionais de saude, instituicbes de saude, instituicbes de ensino, empresas,
sociedades médicas, além de organiza¢des ndo governamentais. Além disso, existem
informagdes e pontos de vistas sobre determinadas tecnologias que sao inerentes aos
usuarios que a utilizam, aos profissionais de salde que a prescrevem e que a
administram, por exemplo, e que podem nao constar nos relatérios apresentados pela

Conitec, mas que podem, por sua vez, influenciar a decisao.

A influéncia, para um dos entrevistados (Ent. 12), esta diretamente ligada
a qualidade da contribuicdo. Para este membro do plenério, as contribuicbes séo
relevantes quando trazem elementos novos sobre a tecnologia em pauta. Assim,
guando ha uma contribuicdo com uma nova evidéncia que por algum motivo passou
despercebido no relatério, e que comprove ou que corrobore aquela opinido que pode
ser contraria ou favoravel, enfim, ela tem um peso significativo para a tomada de

decisao.

Além disso, para o entrevistado 5, apesar da opinido do especialista ser de
extrema relevancia, € importante também conhecer a opinido de quem de fato esta
cuidando do paciente, pois traz uma percepc¢do de um cenério da vida real, do SUS

num pais enorme com todas as suas diferencas regionais.

E bom porque vocé ver sempre o lado do paciente, por que afinal é para ele
gue a gente esta incorporando e a gente tem a possibilidade de ver na vida
real como € que isso esta acontecendo. E um processo muito rico, algumas
vezes impacta, j& aconteceu de haver mudanca de recomendacédo apds a
consulta (Ent. 5).

As contribuicbes sdo levadas em consideracdo sim, elas muitas vezes séo
redundantes em relacdo ao que ja foi avaliado do ponto de vista cientifico,
porque é feita uma busca exaustiva, mas as vezes emergem questdes que
ndo foram contempladas na proposta inicial e na avaliacao inicial e, as vezes,
modifica inclusive o entendimento do plenario em relagéo ao tema (Ent. 3).

No periodo de 2010 a 2015 foram recebidas um total de 2.249 contribuicbes
de consultas publicas para os biomedicamentos e 0s anticorpos monoclonais
avaliados pela Conitec provenientes de instituicdes de saude, instituicdes de ensino,
profissionais de salde, usuéarios, associacdes de pacientes, sociedades médicas e

empresas interessadas (Quadro 4 em anexo).

Como apresentado, a fase de desenvolvimento e avaliacio de alternativas

do processo de tomada de decisdo da Conitec, conta com a utlizacdo dos
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conhecimentos advindos da ATS e das contribuicbes recebidas nas consultas
publicas, além do que estd disposto nos instrumentos normativos da Comisséao.
Assim, os membros do plenario decidem entre as alternativas de recomendar ou nao

recomendar a incorporagao de uma dada tecnologia ao SUS.

Na perspectiva de Amorim et al. (2010), mesmo que a maioria das
tecnologias introduzidas nos sistemas de salde tenham gerado beneficios para a

sociedade, algumas nao resultaram em melhoria e outras foram até mesmo deletérias.

Desse modo, antes de se tomar uma decisdo, as alternativas viaveis
precisam ser analisadas, considerando as consequéncias de cada uma delas. Ou
seja, quais as consequéncias da incorporacdo ou da nao incorporacdo de uma dado
medicamento para: 0os pacientes que fardo uso do mesmo, para a sociedade, para o
sistema de salde e para o Estado? Trata-se realmente de um processo complexo que
envolve diversas facetas, entre elas, técnicas, éticas, econdmicas e sociais e que
pode ser influenciado por diversos fatores e atores, sendo esses externos ou internos

da organizagéo.

Todos tém influéncia, e todos tém os seus conflitos de interesse, entao isso
tudo tem que ser dosado na hora de tomar decisdo. E como eu disse, a
evidéncia cientifica, a relevancia clinica que é o principal, porque o0s
interesses pessoais, 0s interesses de cada ator isso € legitimo, cada um tem
0 seu e a gente aqui no plenario tém que tentar dosar isso e contrapor com a
evidéncia que esta disponivel (Ent. 6).

O que fica evidente neste depoimento é que, apesar de terem consciéncia
de que o processo decisério pode sofrer algumas influéncias, a estratégia utilizada
pela equipe para manter a legitimidade da tomada de decisdo € seguir o modelo
racional do processo decisorio, baseado nos conhecimentos da ATS, nos estudos
cientificos apresentados e nos préprios instrumentos normativos que definem e
regulamentam a Conitec que trazem as racionalidades técnico-sanitaria e econémica

como fios condutores do processo de incorporacao tecnoldgica no SUS.

Entre os elementos decorrentes da tomada de decisdo estdo a

implementac&o e o monitoramento, que sdo abordados a seguir.
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7.1.3 Implementac&o e monitoramento da deciséo

Na fase de implementacdo e monitoramento da decisdo, a
recomendacao de incorporacdo ou ndo de uma tecnologia é apresentada em um

relatério no qual constam dados sobre:

- A doenca: definicdo, epidemiologia, quadro clinico, evolucao e tratamento;

- A tecnologia: tipo, principio ativo, nome comercial, fabricante, indicacdo aprovada
pela Anvisa, indicagdo proposta pelo demandante, posologia, formas de
administracdo, contraindicacfes, eventos adversos e o valor proposto para a
incorporacao;

- A andlise da evidéncia apresentadas pelo demandante;

- A apresentacédo das evidéncias cientificas encontradas pela Comisséo;

- A analise de impacto orcamentario;

- Os dados da consulta publica;

- A deliberagéo final da Conitec.

Concluido o relatorio da Conitec, o processo é encaminhado pela secretaria
executiva ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Saude para deciséo final. Este pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica
antes de sua decisdo, conforme a relevancia da matéria.

Na hipotese de realizacdo de audiéncia publica, pode o secretario da
SCTIE requerer a manifestacdo, em regime de prioridade, do plenario da Conitec
sobre as sugestdes e contribuicbes apresentadas. Caso se trate de requerimento de
constituicdo ou de alteracdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica, o secretario
deve submeté-lo a manifestacédo do titular da secretaria responsével pelo programa
ou acao, conforme a matéria (BRASIL, 2011b)

Por fim, o ato decisorio do secretario da SCTIE sobre o pedido formulado
no requerimento administrativo € publicado no Diario Oficial da Unido, sendo que o
Ministro de Estado da Saude pode confirmar, modificar, anular ou revogar, total ou
parcialmente, a decisdo recorrida em até trinta dias, prorrogavel, mediante justificativa
expressa, por igual periodo de tempo.

Vale salientar que o processo administrativo para a avaliacdo e

incorporacado de tecnologias deve ser concluido em prazo ndo superior a cento e
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oitenta dias, contado da data em que foi protocolado o requerimento, admitida a sua
prorrogacao por noventa dias, quando as circunstancias exigirem.

O decreto 7.646/2011 traz ainda que, a partir da publicacdo da decisao de
incorporar a tecnologia em saude, ou protocolo clinico e diretriz terapéutica, as areas
técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS
(BRASIL, 2011b).

A publicacdo do Balanco Conitec 2012-2014, documento utilizado como
fonte de dados para este estudo, que apresenta o balan¢co de atuagdo a Comissao
nos trés primeiros anos de trabalho aborda que o trabalho da Conitec ndo termina com
a publicacéo da portaria de incorporacéo de uma tecnologia. De acordo com o Decreto
n® 7.646/2011, a partir da publicacdo da decisdo de incorporar uma tecnologia em
saude, ha um prazo maximo de 180 dias para que seja efetivada a sua oferta aos
pacientes do SUS (CONITEC, 2014).

A definicdo de tal prazo torna-se necessaria, pois, antes de disponibilizar
uma nova tecnologia, algumas providéncias precisam ser tomadas como elaborar ou
atualizar o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas da doenga para a qual a
tecnologia se destina; criar um novo procedimento na tabela do SUS; decidir pela
modalidade de compra (direta ou ressarcimento); envolver estados e municipios no
compartilhamento das responsabilidades para a prestacdo do novo servico, visando
definir infraestrutura, logistica e capacitacéo para o uso racional da tecnologia e, em
muitos casos, estabelecer o preco de entrada do produto no SUS (BRASIL, 2014).

Conforme esta mesma publicacdo, para que esse processo seja realizado
de forma eficiente e efetivo, em 2013, foi iniciada a atividade de monitoramento das
tecnologias incorporadas no SUS. Tal atividade compreendeu a construgcdo de um
banco de dados com informacdes relevantes para o acompanhamento dessas
tecnologias, a selecao de indicadores para avaliar o processo de oferta e a produgao
de relatorios especificos que devem abranger as informagdes sobre: a tecnologia, a
decisdo, os prazos para a oferta, a logistica, o financiamento, a aquisi¢do, o impacto
orgamentario e 0 consumo.

Em conjunto, a base de dados, os relatorios e os indicadores permitem
monitorar e avaliar o processo de incorporacéo de tecnologias no SUS, conhecer os
cenarios heterogéneos para a sua disponibilizacdo, além de propiciar a producéo de
informacbes estratégicas para subsidiar a Conitec em futuras avaliagcbes e

recomendacgdes de incorporagéo (BRASIL, 2014).
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Conforme uma das entrevistadas, a secretaria executiva acompanha a
compra e a efetiva disponibilizacdo da tecnologia no SUS, no entanto ainda enfrentam

dificuldades em medir resultados advindos da incorporacao para o paciente.

Segundo informacdes da secretaria executiva, até o momento todos 0s
medicamentos bioldgicos incorporados foram efetivamente disponibilizados seis
meses apos a publicacao da incorporacdo em Diario Oficial.

E importante destacar que, em todas as etapas do processo de decisdo da
Conitec, seja na identificacdo da situacdo e obtencdo de informacdo, no
desenvolvimento e avaliacdo das alternativas ou na etapa de implementacéo e
monitoramento da decisdo, as racionalidades técnico-sanitaria e econémica se
destacam. Assim, a decisdao de incorporar ou ndo uma dada tecnologia ao SUS é
conduzida por racionalidades que orientam a tomada de decisdo com conhecimentos
técnicos-cientificos advindos principalmente da ATS, com uma robusta legislacéo que
regulamenta o funcionamento da Conitec e todo o0 processo de incorporagéo
tecnoldgica ao SUS e com conhecimentos da economia em saude que auxiliam a

manutencdo de um sistema de saude sustentavel.

7.2 Ainfluéncia da racionalidade politica

Diante do que foi apresentado no subcapitulo anterior, compreende-se que
0 processo de decisao (PD) da Conitec, no qual as decisdes sao predominantemente
programadas e dizem respeito a recomendar ou néo a incorporacdo de tecnologias

em salude ao SUS, aproxima-se do modelo racional de tomada de decisao.

Por tratar-se de decisbes técnicas, a racionalidade € baseada nos
conhecimentos da Avaliacdo de Tecnologias em Saude e em todo o arcabouco legal
da Comisséo, que conta com Lei 12.401/2011, com o decreto 7.646/2011 e com
regimento interno, os quais orientam as ac¢Bes de acordo com a logica das

racionalidades técnica-sanitaria e econdmica.

De fato, € importante que a decisdo de recomendar ou ndo a incorporagao
tecnolégica em saulde seja direcionada pela racionalidade técnico-sanitéria, dado o
carater cientifico que deve envolver este tipo de decisdo, que tem como principal

objetivo a melhoria da qualidade de vida das pessoas que dependem do sistema,
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através da acdes de promocdo, prevencado, diagnéstico, terapéutica e reabilitacéo.
Desse modo, é preciso, acima de tudo, pensar em incorporar tecnologias que levem
em conta o perfil epidemiolégico da populacdo e que sejam realmente seguras e

eficazes para aqueles individuos que fardo uso das mesmas.

Além disso, a tomada de decisdo é necessariamente influenciada pela
racionalidade econdmica, visto que a decisdo deve levar em consideracdo a
sustentabilidade do sistema publico de saude. Assim, além de seguras e eficazes as
tecnologias em saude precisam ter uma relacdo custo-efetividade superior as

alternativas ja disponibilizas pelo SUS.

Desta forma, torna-se necessaria a realizacdo de analises criteriosas das
inmeras propostas de incorporacao de tecnologias recebidas pela Conitec para que
sejam tomadas decisfes racionais - do ponto de vista cientifico e econémico-, que
permitam tanto a selecéo de opc¢des terapéuticas que sejam eficazes, com a exclusao
daquelas com beneficios duvidosos, quanto a sustentabilidade de um sistema de

saude publico.

A fala do entrevistado 6 expressa as racionalidades cientifica e econémica

do trabalho desenvolvido pela Comisséo.

Eu acho que é um processo de muita responsabilidade, porque nés tomamos
decisBes cruciais tanto em relacéo a saude da populacéo, quanto em relagédo
a sustentabilidade do sistema de salde. Entdo... vocé tém sempre que estar
dosando os beneficios e 0 que que isso (a incorporacdo) traz de
consequéncias para o sistema de saude (Ent. 6).

Apesar dos aspectos econdmicos serem levados em conta no processo
decisério da Conitec, eles ndo sdo determinantes de uma recomendacéo favoravel ou
ndo a incorporacdo de uma dada tecnologia, como pode ser verificado nas falas a

seqguir:

Sem duvida alguma, a questdo do impacto orcamentario e a possibilidade de
financiamento pelo SUS tém que ser levado em consideracdo, mas isso ndo
€ decisivo para uma recomendac¢do. A gente nunca deixou de incorporar
alguma coisa pensando que seria s6 uma questdo de orcamento, o limite
nunca foi esse. (Ent. 13).

A andlise da Conitec ndo € a analise do orgamento disponivel, a Conitec
analisa, além dos aspectos econdmicos, 0s aspectos técnicos, a adequacao
da proposta de incorporacdo a realidade do sistema de saude, as
necessidades da populagéo brasileira e, em principio, ndo cabe a Conitec,
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em sua analise, incorporar ou deixar de incorporar pela existéncia ou nao de
disponibilidade orcamentéria. Isso caberia ao gestor federal do SUS (Ent. 2).

A incorporacdo aumenta o gasto do governo com aquela tecnologia. Entéo,
ndo € para economizar que o governo incorpora (Ent. 3).

Ao serem questionados sobre as possiveis influéncias as quais o processo
de decisdo da Conitec estaria vulneravel, alguns entrevistados concordaram que
existem conflitos de interesse e que os membros do plenario devem saber lidar com
0S mesmos para que nao exer¢cam algum tipo de presséo indevida nas tomadas de

decisao.

E 6bvio que ha situagbes que envolvem conflitos de interesses, das mais
variadas ordens. Os conflitos econémicos, representados por aqueles que
produzem a tecnologia, disputam o mercado de tecnologias equiparaveis.
Portanto, os membros da Conitec devem ter a maturidade suficiente para
sempre ter o interesse da populagcdo acima dos interesses pessoais. E
guando eu digo pessoal, ndo é pessoal dos membros da Conitec, mas dos
sujeitos, dos interesses conflituosos (Ent. 7).

Esse tipo de influéncia esta presente na situacdo (um dos elementos na
tomada de decisdo descritos por Simon) do processo decisorio e, de certo modo,
interesses diferentes daqueles voltados ao bem comum, podem fugir ao controle, ao

conhecimento ou a compreensao dos membros da Conitec, podendo afetar as

escolhas.

O modelo de decisao racional nega os conflitos de interesses no processo
de tomada de deciséo e pressupde o consenso. Contudo, o modelo da racionalidade
limitada, proposto por Simon (1963), pressupde que 0s gerentes e tomadores de
decisédo possuem interesses, preferéncias e valores diferentes uns dos outros. Assim,
de acordo com seus interesses politicos, os tomadores de decisédo nas organizacdes
podem formar coalizdes e aliancas politicas, e as solu¢cdes devem ser constantemente
negociadas (MOTTA e VASCONCELOS, 2006).

A influéncia politica, apontada tanto pelo modelo da Racionalidade
Limitada, quanto pelo Modelo Politico de decisdo (LINDBLON, 1981), apresentados
no quadro tedrico deste estudo, € um elemento chave no processo de deciséo, pois
reflete a atuagdo dos diversos atores sociais que procuram satisfazer suas

necessidades pessoais e institucionais através das decisfes tomadas na organizacao.
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A organizacao, certamente, é afetada pela presenca da racionalidade politica, ja que
este tipo de racionalidade pode mobilizar as forcas existentes para controlar e/ou

direcionar o processo decisorio.

Um estudo de Trindade (2008, p. 953 e 954) debate os principais interesses
dos atores envolvidos na incorporacéao de novas tecnologias, destacando:

1. Os gestores publicos e privados aos quais interessa que o sistema de salde seja
0 mais efetivo e eficiente possivel, distribuindo os servigos para melhorar a qualidade
da saude e da vida da populagdo com a maior abrangéncia possivel, dentro dos limites
possiveis da disponibilidade orcamentaria,

2. Os pesquisadores certamente interessados em avancar as fronteiras do
conhecimento e adquirir prestigio na comunidade cientifica;

3. As empresas que objetivam desenvolver novos mercados, ter mais lucros e
assegurar a sua sobrevivéncia,

4. Os médicos assistentes, inseridos nos servicos de saude, que se interessam em
melhorar a qualidade de vida, prevenir, curar ou amenizar os problemas de saude dos
seus pacientes, podendo, ou néo, ter interesse em novas tecnologias, sobretudo nos
casos em que ja existem solugdes estabelecidas e conhecidas como satisfatérias.

5. Os pacientes que buscam solugdes para problemas vividos ou percebidos visando
a melhorar seu estado de saude e;

6. Os cidadaos que trabalham e pagam os impostos que financiam o governo, ou/e
além disto pagam as seguradoras, esperam gue estes recursos sejam aplicados da
maneira mais adequada possivel para maiores e melhores beneficios a saude propria,

de sua familia e da sociedade.

Vale destacar que, dos atores interessados na incorporacdo de novas
tecnologias mencionados pela autora, as empresas fabricantes, importadoras ou
distribuidoras mantém estratégias agressivas de marketing/lobbies direto aos médicos
e/ou ao publico para a promocdo do uso e disseminacdo de novas tecnologias
(ANGEL, 2007).

Na percepc¢dao do entrevistado 3, o processo de incorporacao de tecnologia,
sem desconsiderar o aspecto técnico-assistencial, envolve um jogo de venda de
servigos e de produtos para o Ministério da Saude. Entao, toda empresa que tem um
produto que pode ser interessante para o SUS, vai, de algum modo, tentar influenciar
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0 processo decisorio. Entéo, vai utilizar o convencimento académico, as publicacfes
cientificas, os grupos de pacientes e todos 0s canais possiveis pra sensibilizar para
aguela necessidade do uso da nova tecnologia. Neste jogo de marketing, a empresa

pode até criar uma nova necessidade em saude.

Entdo é basicamente um jogo de duas pontas, uma que esta vendendo e
outra que esta comprando um servico, um produto, uma tecnologia (Ent. 3).

A criacdo de novas necessidades em saude é discutida, por exemplo, no
campo da Saude Coletiva, Campos e Bataieiro (2007) enfatizam que ha uma
abordagem predominante de necessidades de saude como se fossem sinbnimos de
necessidades de tecnologias ou de servigos de saude. Para Paim e Almeida-Filho
(2014), essa confusdo traz implicita a compreensédo de que as necessidades de saude
sdo supridas, necessariamente, pelos servicos de saude, reforcando a expanséo do
consumo de produtos, servicos e procedimentos, muitos dos quais de eficacia

discutivel.

Na perspectiva de Biehl e Petryna (2016), a associacdo dos fenbmenos da
“farmaceuticalizagdo” do cuidado e da “judicializagcado” dos direitos socioecondmicos
levantam questdes cruciais que estdo no cerne dos debates atuais sobre salde no
mundo inteiro: 0o acesso a tecnologia e a prestacdo de servicos de saude, o
financiamento e a sustentabilidade de programas de tratamento, o fortalecimento de
sistemas de saude e a melhoria dos resultados. Desse modo, no campo da saude, 0s
mais variados atores — associacdes de pacientes, defensores da industria e médicos
do sistema publico e particulares de saude— expressam um claro interesse em tornar

a medicina de alta tecnologia acessivel a todos.

Na opinido do entrevistado 7, a industria de tecnologias de saude é uma
das maiores e das mais lucrativas, portanto, os conflitos sdo muito grandes. Assim,
para participar de uma Comissdo que toma decisdes relativas a incorporacao
tecnolégica, os membros devem conhecer os limites entre 0 bom e o mau uso, 0

desperdicio e o valor real de uma tecnologia.

Hoje, para oferecer assisténcia médica, assisténcia de salde a uma
populagédo, deve existir limites entre o bom uso, o mal uso, o desperdicio, o
valor real de uma tecnologia. Entéo, sdo esses elementos que uma comissao
tem que analisar. A Conitec, em particular, de uma forma ou de outra,
representa o controle social instaurado dentro do processo de incorporacao
de novos procedimentos. Acho que esse é o espirito! (Ent. 7).
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Para alguns entrevistados, o fato da Conitec possuir uma certa
heterogeneidade na sua composicdo — fazem parte do Plenario representantes de
sete secretarias do MS, do Conselho Federal de Medicina, do Conselho Nacional de
Saude, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude, do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude, da Agéncia Nacional de Salude Suplementar e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — torna o processo de decisdo mais

equilibrado.

Teoricamente, todos assinaram e tém que declarar seus conflitos de
interesses, mas o plenario, pela pluralidade que tem(...) vai ter interesses de
cada ator envolvido, sé que tem o interesse principal, central, que é o cidadao/
usuério. Entdo, esses interesses, essa correlacdo de forcas, a propria
pluralidade do plenario ajuda a equilibrar essas influéncias (Ent. 8).

Em todas as relagbes humanas, vocé vai ter sempre algumas questdes
ideoldgicas ou pessoais que vao influenciar em determinadas situacdes. O
importante é vocé ter todas as visdes dentro do mesmo lugar. Se vocé tiver
isso, vocé anula os conflitos de interesse, 0 que é o caso dessa casa aqui
(Ent. 10).

O desenho da Conitec incorporou um pouco dessa representacédo social. A
presenca dessas pessoas traz outra dimensao e isso ndo se refere ao voto
em si, mas se refere ao conteddo da discusséo que é realizada no plenaria
da Conitec (Ent. 2).

A gente tem aqui um certo equilibrio entre atores e pessoas preparadas para
identificar eventuais vieses ou buscar informac¢@es adicionais que respaldem
a sua colocagdo e a sua decisdo. Existe um certo equilibrio bastante
importante aqui dentro (Ent. 11).

A diversidade de sujeitos que compdem a Comissao parece atuar como um
elemento facilitador do processo de tomada de decisdo da Conitec. Para os
entrevistados, € exatamente a diversidade que proporciona um equilibrio e uma certa
seguranca aos membros do Plenario, visto que diversas questdes podem ser
consideradas e elucidadas a partir da colocagdo dos conhecimentos e das opinides
dos diversos atores envolvidos na decisédo, o que pdde ser observado também nas

reunioes.

Outro elemento que pode minimizar os conflitos de interesse dos possiveis
stakehoders e, assim, legitimar o trabalho da Conitec é a transparéncia com que as
acOes sao realizadas (exigidas pela Lei 12.401/2011 e pelo decreto 7.646/2011).
Assim, todo o processo de incorporacao de tecnologias em saude € de acesso publico

e colocado em consulta publica antes da deciséo final.
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Acredito que, por ser um processo transparente, garante-se de fato a
legitimidade do mesmo. Eu acho que a gente tem que evoluir para que todos
reconhecam a Conitec como uma entidade legitima, com todas essas
caracteristicas de transparéncia, de seguranca, com interesse de fato em
beneficiar os usuarios do Sistema Unico de Saude (Ent. 9).

Até aqui foram expostos alguns dos interesses que podem exercer
influéncia na tomada de decisdo de incorporacdo de tecnologias ao SUS. N&o foi
mencionada, contudo, a pressao que o sistema judicial pode exercer ao reclamar a
cobertura publica de bens e/ou servigos ndo disponibilizados pelo sistema de saude.
De algum modo, as decisdes judiciais relativas a satude tém influenciado os processos
de formulacéo e implantacéo das politicas sanitarias, causando impactos significativos
na estruturagdo, no financiamento e na organizagdo do sistema de saude e pode

também estar influenciando a incorporacéo tecnolégica.

Afinal, qual a influéncia da judicializacdo sobre o processo de decisdo
relativo & incorporagdo de medicamentos bioldgicos ao Sistema Unico de Satde? Esta

guestao sera discutida no préximo capitulo deste estudo.
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8 ACOES JUDICIAIS EM SAUDE E INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS AO SUS

8.1 As percepcdes sobre ajudicializagdo da saude dos membros da Conitec

No Brasil, o Ministério da Saude representa um grande consumidor de
tecnologias em saude. Conforme uma pesquisa do Instituto de Estudos
Socioecondmicos (INESC), entre 2008 e 2015, os recursos publicos alocados para
medicamentos elevaram-se em 74%, passando de R$ 8,5 bilhdes em 2008, para
atingir R$ 14,8 bilhdes em 2015, o que correspondeu a 13,7% do seu orgamento total
(DAVID et al., 2016).

Em entrevista no ano de 2015, o ex-ministro da Saude, Marcelo Castro,
revelou que os gastos com a compra de medicamentos cresceram 78% em quatro
anos, passando de R$ 6,9 bilhdes, em 2010, para R$ 12,4 bilhdes, em 2014

(www.portalsaude.qgov.br).

Por representar um grande consumidor de tecnologias em saude, os
gestores de todas as instancias do SUS podem sofrer pressdes constantes para que
tecnologias novas, passem a integrar as listas oficiais de medicamentos e de servigos

fornecidos pelo sistema publico de saude.

Dentre os fendmenos que pressionam os gestores dos sistemas, publico
ou privado de saude, para a incorporacao de novas tecnologias, esta a judicializacdo
da saude, que vem crescendo exponencialmente no Brasil desde o reconhecimento
do dever do Estado de concessao de antirretrovirais para portadores de HIV/Aids, no
ano 2000 (MESSEDER, 2005; SCHEFFER, 2005).

Por um lado, o aumento do niumero de demandas judiciais para aquisicao
de bens el/ou servicos de saude enseja grandes impactos financeiros a Unido, aos
estados e aos municipios, causando, para alguns estudiosos, prejuizo as politicas de
saude ja previamente instituidas e planejadas com o objetivo de atender a toda a
coletividade (CHIEFFIE e BARATA, 2009, 2010; BORGES e UGA, 2010; LOPES et
al., 2010; DINIZ, MEDEIROS e SCHWARTZ, 2012; VIEIRA, 2008; MESSEDER,
2005). Por outro lado, alguns estudos revelam que o debate sobre a judicializacéo
reflete tens6es mais profundas sobre as obriga¢cdes e sobre os desafios do Estado no

cumprimento do direito & saude consagrado na Constituicdo de 1988, visto que o
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namero elevado de acbes judiciais sugere falhas na gestdo da assisténcia
farmacéutica por parte dos trés entes federativos (TREVISAN, 2015; BIEHL et al.,
2016; MACEDO et al., 2011).

De qualguer modo, € compreensivel que o Estado, inclusive a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias, estejam sujeitos a pressdes de varios
interesses, sobretudo de ordem econdmica, para a incorporacao e ampla utilizacao
de novas tecnologias que, em alguns casos, podem ndo apresentar beneficios

terapéuticos ou podem representar riscos a saude da populagéo.

Os participantes do estudo, ou seja, 0s membros do plenario e da secretaria
executiva da Conitec foram questionados sobre as suas percepcdes acerca da
judicializacdo da saude e da possibilidade das demandas judiciais influenciarem a
deciséo final da Conitec em recomendar ou ndo a incorpora¢cdo de medicamentos ao

SUS, inclusive de bioldgicos.

Diante dos depoimentos dos entrevistados, constata-se que ha o
reconhecimento da judicializacdo da salude como uma estratégia legitima para a
busca da efetivacdo de direitos sociais que devem ser assegurados pelo Estado,
dentre eles o direito a saude.

A judicializagdo tem uma razdo normativa. N6s temos um arcabougo legal
gue da um grau de liberdade muito grande e as pessoas tem a liberdade de
acessar o judiciario para poder buscar esses direitos. Ndo ha como fugir
dessa realidade! (Ent. 3).

As demandas judiciais, do ponto de vista constitucional, sdo legais e refletem
uma necessidade social (Ent. 6).

Para Macedo et al. (2011), a judicializacdo nao deveria se apresentar como
caminho para o acesso a medicamentos. Contudo, € compreensivel que essas
demandas ocorram judicialmente quando o fornecimento previsto nas politicas
publicas ndo est4 garantido ou quando a doenga ndo consta em nenhum protocolo
clinico e terapéutico do SUS ou, ainda, quando o poder publico demonstra pouco
comprometimento e responsabilizacdo pelas necessidades apresentadas pelos

usuarios.
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Além disso, a solicitacdo de medicamentos ndo padronizados pode refletir
vazios assistenciais ou a demora do sistema publico de saude na incorporacdo de

novas tecnologias.

Para o entrevistado 8, a judicializacdo da saude tem duas faces. A primeira
€ a face da “boa judicializag&o”, representada pelas demandas judiciais de bens,
acOes ou servicos de saude que ja competem formalmente ao SUS e devem ser
ofertados mas que, por algum problema, seja de ordem financeira ou administrativa,
nao estdo sendo, efetivamente, oferecidos. Para este membro do plenario, este tipo
de judicializacdo é bem-vinda, pois exige dos érgaos publicos que sejam tomadas
medidas para que essas tecnologias ou servicos de saude sejam ofertadas para a
populacao, corrigindo falhas de acesso ao SUS. A segunda face é representada pela
“‘judicializacdo danosa”, quando as agdes judiciais solicitam tecnologias e/ou servicos
gue nao estdo previstos no sistema e que, por vezes, nem possuem registro na
ANVISA.

Tem dois principais caminhos desse fendmeno, um aquilo que é a boa
judicializagdo, aquilo que compete ao sistema. Ou seja, medicamentos ou
tecnologias que ja sdo ofertados e por algum problema ou financeiro ou
administrativo ndo estdo ofertando. E ai esse processo vem exigir que essa
acao, servico ou tecnologia seja ofertada, isso € bem-vindo [...] A outra
situacdo é a solicitacdo daquilo que nédo esta previsto no sistema, ndo tem
cobertura. Ndo é que nao seja bem-vinda, mas essa judicializacao a gente
pode dizer que ela pode ser danosa para o sistema de saude (Ent. 8).

O efeito “danoso” ao Sistema Unico de Saude, referido pelo entrevistado,
refere-se provavelmente as consequéncias negativas que as decisdes judiciais em
saude acarretam para a Unido, para os estados e para os municipios, no que diz

respeito ao planejamento das acdes a alocacdo de recursos para a saude.

De um modo geral, varios estudos apontam que os efeitos da judicializacéao
da saude para o sistema sao deletérios, visto que impactam diretamente no
planejamento e na alocagcdo dos recursos para a saude (CHIEFFI E BARATA, 2009;
VIEIRA E ZUCI, 2009; BORGES E UGA, 2010; PEREIRA, SANTOS, NASCIMENTO
JUNIOR E SCHENKEL, 2010). Além disso, acarretam um acesso desigual ao SUS,
produzindo um desequilibrio na distribuicdo de competéncias dentro do sistema,

sobrecarregando, consequentemente, o ente mais fragil, o municipio (WANG, 2014).
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Em se tratando de uma decisao judicial impondo obrigacdo a Unido, por
exemplo, de fornecimento de um bem e/ou servico de saude, o cumprimento se da
pela aquisicao pelo proprio Ministério da Saude do medicamento/insumo pleiteado ou
pelo de depdsito do valor necessario a aquisicdo pelo préprio paciente do
medicamento/tratamento médico demandado, ou ainda pelo repasse aos estados ou
municipios de parcela do valor do medicamento/tratamento, quando o paciente é por
eles atendido e/ou quando a decisdo assim determina (BRASIL, 2013). A Tabela 2 a
seguir apresenta a evolucdo dos gastos do Ministério da Saude com demandas
judiciais no periodo de 2005 a 2012, que saltou da quantia de R$2.441.041,95 em
2005 para 287.844.968,16 em 2012.

Grafico 2. Evolucao dos gastos do Ministério da Saude com demandas
judiciais no periodo de 2005 a 2012.
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Fonte: Relatério da CONJUR. Intervencao judicial na Saude Puablica. 2013.

Em pesquisa desenvolvida pelo INESC, entre 2008 a 2015, observou-se
um crescimento real de 1006% das demandas judiciais atendidas por compra direta e
depdsito, saindo de R$ 103,8 milhdes em 2008 para R$ 1,1 bilhdo em 2015 (DAVID
et al., 2016).

No ano de 2016, o entdo ministro da saude, Ricardo Barros, afirmou que
as decisdes judiciais que obrigam o poder publico a arcar com servigos do sistema de
saude deverdo aumentar em R$ 7 bilhdes os gastos da area para Unido, estados e

municipios somente naquele ano (www.exame.abril.com.br).
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Muitos estudos sobre as demandas judiciais em salde apontam que as
decisfes sdo, na sua grande maioria, favoraveis aos autores e trazem consequéncias
orcamentarias vultuosas aos cofres publicos de estados e municipios (WANG,
TERRAZAS e CHIEFFI, 2012; MAZZA e MENDES, 2014).

Wang (2014), em seu estudo, afirma que o Judiciario brasileiro tende a
desconsiderar o impacto orgcamentario de uma decisdo que obriga o sistema de saude
a fornecer um determinando tratamento. Para os juizes, em geral, questdes relativas
ao orcamento publico, como a escassez de recursos e a nao previsdo de gasto, bem
como o ndo pertencimento do medicamento pedido as listas de medicamentos do
SUS, néo séo razdes suficientes para se negar o pedido de um tratamento médico,
dado que este encontra respaldo no direito & saude assegurado pela Constituicdo

Federal.

Para o entrevistado 3, a judicializacdo € muitas vezes utilizada para
fomentar um acesso desregulado ou, pelo menos, um acesso facilitado a novos
medicamentos, ja que a industria farmacéutica a entende como um meio legitimo de

garantir a venda de seus produtos.

A indastria farmacéutica, seja através da midia ou de associacdes de
pacientes, influencia as pessoas no sentido de buscar o acesso judicial pra
todos os pacientes com condi¢des similares de um determinado tratamento
novo (Ent. 3).

Outros entrevistados coadunam com a mesma opiniéo.

N&o é nenhuma novidade que o Judiciario tem atuado nisso, tem provocado
o fornecimento de tecnologias muitas vezes de maneira pulverizada e, nao
necessariamente, embasada na melhor evidéncia cientifica (Ent. 2).

Existe um processo de judicializacdo a partir das indUstrias que com
interesses lucrativos cria-se todo um processo de prescricdo, de
judicializagdo, de aquisicdo desses medicamentos, insumos. Com a
fragilidade que nés temos da nossa legislacdo hoje, isso acontece (Ent. 9).

A entrevistada 1 relata que € muito comum que empresas que produzem
determinados medicamentos que sdo muitos judicializados, ndo demandem avaliacao
a Conitec porque elas sabem que as evidéncias sao ruins, que os beneficios sao
pequenos e que o preco € muito alto. Portanto, a relacédo de custo-efetividade vai ser
muito desfavoravel ao medicamento e, provavelmente, haverd uma recomendacao

contraria a incorporacao. Assim, € preferivel para a empresa nao ter uma avaliacao
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da Conitec do que ter uma recomendagédo contrdria, porque o juiz pode eventualmente

consultar a Conitec e constatar no relatério os motivos da ndo incorporacdo da

tecnologia ao SUS.

Do ponto de vista pratico, o que a judicializacdo leva é a uma incorporagao
acritica e inteiramente fora do sistema. E acritica porque comeca a utilizar
tecnologia que ndo foi avaliada, ou mesmo que ndo existe comercialmente
no Brasil e leva a distor¢do do sistema porque nada do que acontece no
ambito ou como consequéncia das judicializacdo, é avaliado e sequer
registrado. Entao, é uma distorcdo muito grande, eu atuo muito na area de
judicializagdo, porque eu inclusive vou em muitas audiéncias judiciais
representando a SAS e eu sou membro do comité executivo do direito em
saude do CNJ. Entdo, eu ndo tenho s6 uma percepcao, eu tenho uma
vivéncia com relacdo a isso e 0 que € interessante é que existem
determinadas ac¢les judiciais que poderiam contribuir pra estruturacdo do
SUS, seria muito interessante se elas fossem mais estruturantes e néo
impositiva de uma dispensacéao acritica de medicamentos (Ent.13).

Hé relatos de representantes da industria que afirmam que nao irdo submeter
determinado medicamento a avaliagdo da Conitec porque para isso leva um
tempo, vai ter que preparar um série de estudos e pode ter uma
recomendacdo negativa. E, de certa forma, eles dizem que j4 estdo
incorporando pela via judicial. E ja est4 no SUS, porque a indUstria ja esta
ganhando com as demandas judiciais e 0 medicamento jA estd sendo
utilizado no &mbito do Sistema Unico de Saude (Ent.8).

Ora, as vezes, nado é interessante submeter & apreciacéo da Conitec um novo
tratamento, seja porque a industria entende que ele ndo oferece grandes
vantagens em relacao ao que ja existe e portanto vai receber uma deliberacéo
negativa, e que pode ter impacto em outras esferas. Muitas industrias optam
por ndo tentar o acesso ao SUS via Conitec, mas utilizam a judicializacdo
(Ent. 3).

Esses depoimentos apontam para um possivel efeito das acdes judiciais

em saude no Brasil: a criacdo de uma nova via de incorpora¢do de tecnologias ao

sistema publico de saude. Com efeito, a judicializacdo da saude tem viabilizado o

acesso dos demandantes a bens e a servicos de saude, ofertados ou nao pelo

sistema.

Para a entrevistada 12, muitas vezes a deciséo do profissional médico de

prescrever um determinado medicamento pode nao estar pautada em nenhum

aspecto cientifico e acaba se sobrepondo a um trabalho gigantesco de uma equipe

altamente especializada, que faz um trabalho serissimo de buscar evidéncia, de gerar

um relatério consistente.

A gente vivencia ainda uma cultura de se valorizar mais a prescricdo sem
embasamento do que propriamente todo um trabalho feito com profissionais
altamente especializados. Quando a gente trata do assunto da judicializacéo,
a gente esté falando de direitos, eu acho que tem muitos casos que séo super
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legitimos, mas também me parece que ha um exagero em alguns aspectos,
como esse por exemplo, medicamentos que n&o trazem nenhuma evidéncia
de superioridade ou tecnologias no geral que ndo trazem um beneficio (Ent.
12).

Tem liminares que sdo remédios absolutamente comuns, que tem um monte
de similar ja, que tem um monte de ofertas alternativas e o médico s6 ndo
passou porque ele desconhece totalmente como sistema funciona, ele nédo
sabe que tem lista, ele ndo sabe onde pega o remédio. Ele néo esta inserido
no SUS, apesar de ele estar prescrevendo no SUS, ndo conhece as politicas
de assisténcia farmacéutica (Ent. 1).

A maioria das decisdes proferidas pelos juizes de direito relativas a
aquisicdo de bens e/ou servicos de saude s&do baseadas na prescricio médica
(BORGES e UGA, 2005; CHIEFFI, 2009; MACHADO et al., 2011 e VIEIRA e ZUCCHI,
2007). Portanto, tem este profissional um importante papel na judicializacao da saude
visto que ele é diretamente responsavel pelo consumo de tecnologias em saude pelos

usuarios dos servicos.

Vé-se que, apesar do fendbmeno da judicializacdo da saude ser considerado
uma estratégia legitima para a busca da efetivacdo de direitos sociais pode criar
efeitos danosos ao sistema publico de saude tanto pelas repercussdes orcamentarias,
guanto pela criacdo de um acesso facilitado a novas tecnologias pelos que podem

recorrer ao Sistema Judiciario, repercutindo na equidade em saude.

Além disso, foi identificado nos depoimentos que este fendbmeno tem criado
uma nova via de incorporacdo de tecnologias em saude ao SUS, a via judicial, visto
gue, muitas empresas langam méo de diversas estratégias de marketing, envolvendo
pacientes, profissionais médicos, operadores de direito, que culminam na compra e
dispensacédo pelo Estado de novas tecnologias em saude, sem, necessariamente,
passarem pela via formal de incorporagéo de tecnologias ao SUS, ou seja, a avaliacao

da Conitec.

8.2 A influéncia da judicializac&o da salde sobre as decisdes da Conitec

Mesmo num cenario onde existem diversos elementos atuando como
mecanismos de pressao sobre a Conitec, foi unanime, entre todos os entrevistados,
a resposta de que as decisdes judiciais em saude nao influenciam o processo de

decisao da comisséao.
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O fato de uma tecnologia ser objeto frequente de judicializacdo, ndo deve ser
motivo para sua incorporagdo (Ent. 2).

O que eu percebo é que ha claramente uma conduta de n&o aceitar que o
simples fato de ocorrer judicializacdo interfira na decisdo de incorporar. A
Conitec se baseia em dados cientificos e a judicializac@o é algo que ocorre
nem sempre com base em evidéncias, enfim, pelo menos é a percepcao que
eu tenho (Ent. 4).

A Conitec ndo se pauta pela judicializacéo, sem divida alguma! (Ent. 10).

O fato de um medicamento ser judicializado ndo faz com que ele seja
apreciado pela Conitec, salvo que haja demanda especifica para avaliacéo
de uma determinada tecnologia. A questdo da judicializagdo ndo pauta a
atuacédo da Conitec (Ent. 11).

Alguns entrevistados admitem que, algumas vezes, o tema da

judicializacdo da saude é discutido no plenario, especialmente, na avaliacdo de

determinadas tecnologias que possuem um numero elevado de demandas judiciais.

Tem discussdes, mas ndo é o objeto da comissdo. No momento em que vem
a discussado de uma tecnologia que esta atrelada a um histoérico de processos
judiciais, a judicializagdo da saude é tratada. Enfim, a gente traz dados, o
guanto é que esta impactando no Estado mas, ndo necessariamente, isto
serd motivo para a incorporacgéo (Ent. 8).

Eventualmente a discussao sobre judicializa¢do acontece nas reunides, mas
muito mais para que se contextualize o que vem acontecendo com a
tecnologia avaliada, do que como insumo para decisao (Ent. 2).

Outros acham que a Conitec poderia se antecipar e avaliar tecnologias que

ja séo objeto de ag¢les judicias, até para que se produzam evidéncias a respeito das

mesmas.

No sentido de vocé pautar, por exemplo, uma demanda interna porque esta
havendo uma onda de judicializa¢do de uma determinada tecnologia. Entdo
se vocé ndo tem nada ainda sobre ela, vocé ndo tem um parecer técnico
cientifico, vocé ndo tem evidéncia ainda. Entdo isso pode ser um catalisador
para que vocé gere um estudo, mas ndo que isso vai influenciar a deciséo,
mas vocé produzir evidéncia a respeito daquela tecnologia (Ent. 12).

Quando h& alguma tecnologia que estd sendo judicializada, € sinal de que
ela deve ser analisada, inclusive compreendidos quais séo os limites. O papel
da Conitec é exatamente analisar a propriedade do uso, a extensividade
deste uso para que vocé possa ter um uso racional (Ent. 5).

Outros exemplos de evidéncias empiricas de que ndo hé influéncia da

judicializacdo da saude no trabalho da Conitec puderam ser identificados nas atas de

reunido através, por exemplo, do caso das insulinas analogas.
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As insulinas andlogas foram muito discutidas nas reunifes da Conitec entre
junho de 2013 a abril de 2014 (Quadro 5 em anexo).

Em apreciacdo da proposta de incorporagdo das insulinas analogas para o
controle do Diabetes Mellitus foi relatado pelo CONASS que o estado de SP
compra 11 tipos de insulina (5 analogas e associacdes) e gastou com a
glardina, no periodo de maio de 2012 a maio de 2013 R$15.881.831,00 para
5490 pacientes (sendo 4230 judiciliazacdes e 1262 pedidos administrativos)
(Ata da 162 Reunido da Conitec).

O representante ressaltou ainda que mesmo com o Estado SP adotando um
protocolo bastante aberto, ainda h&d 10.600 casos judiciais que nao se
enquadraram, sendo que a insulina mais cara é a glardina (Ata da 162
Reunido da Conitec).

Na apresentacéo de estudos sobre as insulinas anélogas foi abordado que
0S precos variam muito, pois quando vem de judicializacdo o preco é
excessivamente alto e que o pre¢o pode ser 100% superior ao prego
comprado por licitagdo. (Ata da 172 Reunido da Conitec).

Foi apresentada na reunido da Conitec as experiéncias dos Estados de Minas
Gerais e Parana em relacdo ao uso da insulina analoga. Foi revelado que em
Minas Gerais houve um forte crescimento das demandas judicias pleiteando
esses medicamentos, 0 secretdrio de salde chegou a receber ordem de
prisdo. As insulinas analogas passaram ao terceiro lugar no namero de
processos judiciais. Em virtude disso, a promotora de Justica procurou o
superintendente de saude e informou que a proxima acéo publica seria para
incorporar a glargina no estado de MG. Assim, a gestéo estadual decidiu fazer
a incorporagéo via protocolo (Ata da 182 Reunido da Conitec).

Apesar das fortes discussdes a respeito da judicializacdo das insulinas
analogas e da constatacdo dos custos da oferta das mesmas aos estados e
municipios, foi constatado que o uso da insulina analoga é muito mais uma questéo
de comodidade do uso do que necessidade do paciente (Ata da 172 reunido da

Conitec).

Um dos membros da Conitec, diante da falta de evidéncia nos estudos
apresentados, sugeriu que os relatdrios evidenciando a ndo superioridade das
analogas fossem encaminhados ao CNJ para esclarecimento dos juizes (Ata da 182

reunido Conitec).

Na 202 reunido, foi encaminhada a proposta a consulta publica com parecer
desfavoravel a incorporacdo das insulinas anélogas para Diabetes Mellitus no SUS.
E, na 242 reunido, em abril de 2014, os membros do plenario deliberaram, por

unanimidade, por ndo recomendar a incorporacdo das insulinas analogas para o
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Diabetes Mellitus tipo 1 e 2, decisdo que foi acatada pelo secretario da SCTIE (Atas

da 202 e da 242 reunibes da Conitec).

O entrevistado 11, em entrevista, também citou o caso das insulinas
analogas que vem sendo muito demandadas judicialmente em varios estados e
municipios mas que as evidéncias ndo apontaram superioridade terapéutica em
relacdo as insulinas disponibilizadas pelo SUS e, por isso, elas ndo foram

incorporadas.

Outra constatacdo de que ndo ha influéncia das ac¢des judiciais, referente
a incorporacdo de medicamentos biolégicos, foi a apreciacdo da proposta de
incorporacao do infliximabe para retocolite ulcerativa grave refrataria a corticéides,

como pode ser observado no trecho da ata de reunido destacado a seguir.

Durante a apreciacdo da proposta de incorporacdo do infliximabe para
retocolite ulcerativa grave refrataria a corticoides foram apresentadas as
contribuicdes da consulta publica que tinha parecer da Conitec desfavoravel
a recomendacdo de incorporacdo. Uma das contribui¢cdes recebidas, vinda
de uma secretaria municipal de saude, relatou a importancia do medicamento
ser incorporado devido a grande demanda via judicial, sugerindo a
dispensacao via protocolos especificos...Os membros do plenario
deliberaram, por unanimidade, por ndo recomendar a incorporagdo do
infliximabe (Ata da 242 reunido da Conitec).

Um terceiro exemplo da néo influéncia direta da judicializacéo nas decisfes
da Conitec, refere-se ao caso do Trastuzumab. Conforme a entrevistada 1, no caso
do anticorpo monoclonal, havia uma acao civil pablica para incorporar o medicamento
no Brasil inteiro, para toda populacao que fosse diagnosticada com cancer de mama.
Assim, foi firmado um termo de ajuste de conduta com o Judiciario para que a Conitec

fizesse a avaliacdo desta tecnologia, antes da decisao final do juiz.

O fato relatado no depoimento da entrevistada 1 pode ser também
constatado na ata da 22 reunido da Conitec realizada em marcgo de 2012 e no relatério

de incorporacao da tecnologia.

A presidente [da Conitec] informou que participou de uma audiéncia de
conciliacdo em Porto Alegre para discussdo do medicamento Trastuzumab
para tratamento do CA de mama e que o juiz deliberou por interromper o
processo de demanda de incorporacdo judicial para o estado do RS e
aguardar avaliacao e deliberacédo da Conitec (Ata da 22 reunido da Conitec).

Os membros da Conitec decidiram por recomendacdo de incorporacao do
Trastuzumabe para tratamento de CA mama inicial e localmente avancado
(Ata da 62 reunido da Conitec).
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Os membros decidiram por recomendar a incorporacdo do Trastuzumabe
para a quimioterapia do cancer de mama inicial e localmente avancado
(estédio clinico 1ll), condicionada a reducédo do preco; exigéncia de exame
molecular (FISH ou CISH) para confirmagéo do status HER 2 em tumores
com expressdo imuno-histoquimica com resultado de 2 a 3 cruzes;
disponibilizacdo, por parte do fabricante, das apresentacdes de 60mg e de
150mg do medicamento; monitoramento dos resultados clinicos da utilizagao
do medicamento nos hospitais integrantes do SUS habilitados na alta
complexidade em oncologia, e conforme diretrizes diagnosticas e
terapéuticas do Ministério da Saude (Relatério de recomendacao da Conitec
n°g).

A andlise das entrevistas e das atas de reunides da Conitec revela que,
apesar do fendbmeno da judicializacdo da saude muitas vezes fazer parte das
discussbes do plenéario, ndo € um fator decisivo para a tomada de decisdo da
Comissao. No caso da avaliacdo do Trastuzumabe, por exemplo, apesar de ter sido
uma solicitagdo do Poder Judiciario, a decisdo da Conitec em recomendar a
incorporacdo foi pautada por evidencias cientificas e por avaliacbes econémicas,
como pode ser constatado nos relatorios de recomendacdo da Conitec. Por esta
razao, foi possivel delimitar quais grupos da populacao portadora do cancer de mama
teriam acesso ao medicamento e quais as exigéncias seriam solicitadas ao fabricante

para que o biolégico pudesse ser incorporado ao SUS.

Considerando os resultados apresentados no capitulo 6, sobre o processo
decisorio da Conitec e considerando também os resultados expostos aqui na secao
7.2, pode-se inferir que a nao influéncia da judicializacéo da saude sobre as decisdes
da Conitec pode encontrar-se no fato do seu processo de trabalho ser protegido por
uma robusta legislacdo (Lei 12.401/2011, o decreto 7.646/2011b e portaria
2.009/2012) que orienta o processo de incorporacao tecnolégica pelo caminho das
racionalidades técnica-sanitaria e econdmica, atraves da avaliacdo de tecnologias em

saude, incluindo a analise de custo-efetividade.
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9 DISCUSSAO

Para analisar a influéncia das ac¢0des judiciais sobre o processo de decisédo
relativo & incorporacédo de medicamentos biolégicos para o Sistema Unico de Saude
(no periodo de 2011 a 2015), objetivo geral desta tese, foi necessario, em primeiro
lugar, verificar se os medicamentos biolégicos mais judicializados no estado de Séo
Paulo foram aqueles que tiveram recomendacao favoravel a incorporacéo ao SUS ou

nao e, em seguida, analisar o processo de decisao da Conitec.

Assim, foram identificados os medicamentos bioldgicos registrados pela
Anvisa, ap0s a aprovacao do regulamento técnico para procedimentos de registro de

biolégicos por meio da RDC n° 80, compreendendo o periodo de 2003 a 2015.

Além disso, identificaram-se os principais medicamentos biolégicos que
foram objetos de acdes judiciais no Brasil, através de dados da Secretaria Estadual
de Saude de Sado Paulo (SESSP), mais precisamente do Sistema S-Codes,

implantado desde 2010 no estado.

Um terceiro passo foi identificar os medicamentos biol6gicos que foram
avaliados pela Conitec e que receberam recomendacao favoravel a incorporacao para

compara-los com os que foram judicializados.

Desta andlise, pode se afirmar que ndo existe nenhuma indicacdo de
influéncia das acfes judiciais de medicamentos biolégicos na sua incorporacdo no
Sistema Unico de Saude. Com efeito, dos 24 medicamentos biologicos que foram
demandados judicialmente & SESSP, no periodo de 2010 a 2015, apenas dez (41,7%)
receberam recomendacao favoravel a incorporacdo ao SUS. Saliente-se ainda que os
trés medicamentos biolégicos que tiveram nameros mais expressivos de acdes
judiciais contra o estado de SP, a Insulina Glargina (5.182 ac¢des), o Ranibizumabe
(2.110 acoes) e a Insulina Detemir (1.230 ac¢des), tiveram pareceres desfavoraveis a

incorporagéo apos avaliacéo da Conitec.

Apesar de nao ter sido encontrado qualquer indicio de relacao direta entre
as acdes judiciais em saude e a incorporacdo de medicamentos biolégicos ao SUS,
Scheffer (2009) tem razdo quando defende que a judicializacdo da saude deve ser
entendida ndo como um fendmeno isolado, mas como parte do processo de

incorporagéo de novos medicamentos e de novas tecnologias pelo sistema de saude.
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O fato de néo existir influéncia sobre o processo de incorporagéo formal de
tecnologias via Conitec, ndo significa que esta influéncia nédo esteja sendo exercida
por outras vias, notadamente, por exemplo, através das secretarias estaduais de
saude em diversas regides do pais. De fato, ha casos de algumas secretarias que
passaram a disponibilizar medicamentos aos usuarios do SUS, mesmo com
recomendacdo desfavoravel emitida pela Conitec, o que configura uma possivel
influéncia das acodes judiciais sobre este tipo de incorporacdo de tecnologias em

saude.

Assim, alguns estudos (D'ESPINDULA, 2013; SANT'ANA et al. 2011;
MESSEDER et al.,, 2005; MACHADO et al., 2011; LISBOA, 2015) apontam a
existéncia de uma relagcdo entre o aumento do numero de acdes judiciais que
requisitam medicamentos e a incorporacdo destes no SUS e concluem que a
judicializacdo da saude, por interferir demasiadamente nas politicas de saude,

transformou-se em pressao para incorporacdo de farmacos pelo setor publico.

Os estudos de D’Espindula (2013) e Medici (2010) afirmam que a
determinacao judicial do fornecimento dos medicamentos pode ser ou ndo benéfica.
Sem tempo para prévia avaliacdo da real necessidade, o juiz culmina por liberar o
medicamento pleiteado, podendo ou nao contribuir para uma melhoria da qualidade
de vida do requerente em particular e da populacéo assistida em geral. Esta conduta,
por um lado, tem consequéncias positivas como, por exemplo, induzir a atualizagéao
de programas e protocolos de praticas terapéuticas. Por outro lado, tem também
consequéncias negativas como, por exemplo, uma precoce incorporacdo de
medicamentos, motivada apenas pelo anseio de reduzir as demandas judiciais, mas,
por vezes, sem atender adequadamente aos critérios de seguranca, eficicia e custo-

efetividade e as prioridades sanitarias.

Desse modo, o crescente numero de agdes judiciais pode atuar como uma
ferramenta de pressdo para a incorporacdo de medicamentos pelo setor publico.
Messeder et al. (2005) identificaram uma relacéo entre acdes judiciais e incorporacao
e medicamentos no Rio de Janeiro. Machado et al. (2011) relataram que esta situagcao
ocorreu com 0s medicamentos para a aids no Brasil e parece ter acontecido com a
insulina glargina, adalimumabe, etanercepte, bosentana e sildenafil incorporados, em

Minas Gerais.
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Outro estudo realizado na Bahia concluiu que o elevado numero de acfes
judiciais para obtencdo de insulinas analogas levou a sua incorporacdo pela
Secretaria Estadual da Bahia, apesar das mesmas n&o terem sido recomendadas pela
Conitec (LISBOA, 2015).

Diversos estudos tém apontado a atuacao da industria farmacéutica para a
insercado de seus produtos no mercado, que pode se dar através de diversificadas
estratégias de marketing, persuadindo médicos prescritores e também usuarios
(PANDOLFO et al., 2012; D'ESPINDULA, 2012; MEDICI, 2012, BORGES e UGA,
2010; DEPRA, 2012).

Na perspectiva de Ferraz e Wang (2014), a judicializacdo da saude esta
criando um SUS de duas portas: uma para aqueles que vao ao Judiciario, para quem
"a vida ndo tem preco" e conseguem assim acesso irrestrito aos recursos estatais para
satisfazer suas necessidades em saude; outra para o resto da populagdo, que,
inevitavelmente, tem acesso limitado, e mais limitado ainda pelo redirecionamento de

recursos que beneficia aqueles que entraram pela outra porta.

De fato, talvez quem mais se beneficie desta rota alternativa de acesso a
medicamentos através da judicializacao da salde seja a industria farmacéutica, como
referido nas falas dos entrevistados. Talvez esta seja uma das causas deste
importante setor econébmico fomentar as acdes judiciais em saude no pais, como
constatado em alguns estudos que evidenciam que varias acfes judiciais que
demandam medicamentos sdo patrocinadas por grupos que possuem interesses
particulares (ANGEL, 2008; CHIEFFI e BARATA, 2010; MARQUES e DALLARI,
2007). Frequentemente, os laboratoérios justificam suas ac¢Bes agressivas de
marketing pelos altos custos embutidos no desenvolvimento de novas drogas. Assim,
teriam que reforcar suas estratégias de comercializacao, muitas vezes indiretas, sutis
e sofisticadas, que nem sempre se caracterizam pelo vinculo direto entre prescricdo
e uso (D'ESPINDULA, 2013).

Alguns membros da Conitec também relataram que o recurso ao Judiciario
€ muitas vezes utilizado para fomentar um acesso desregulado ou, ao menos, um
acesso facilitado a novos medicamentos, ja que a industria farmacéutica entende

como um meio legitimo de garantir a venda de seus produtos.
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Os casos relatados nessas pesquisas apontam para uma clara influéncia da
judicializacdo da saude na incorporacao de tecnologias em saude por determinadas

secretarias estaduais.

No ambito do Ministério da Saude, ao contrario, ndo ha nenhum estudo que
aponte a incorporacao de algum medicamento em decorréncia da pressao por via das
acOes judiciais. Especificamente, o presente estudo ndo encontrou nenhuma
indicacdo da ocorréncia desta influéncia direta. No entanto, mesmo no ambito do
Ministério da Saude, o processo formal de incorporacédo de tecnologias pode estar

exposto a influéncia indireta das ac¢des judiciais em saude.

Assim, para aprofundar a discussdo sobre a existéncia ou ndo de uma
relacdo entre as acdes judiciais em salde e a incorporacdo de medicamentos
biolégicos ao SUS, foi preciso compreender como se desenvolve, formal e
empiricamente, o processo de tomada de decisdo da Conitec. Desse modo, foi
possivel conhecer, detalhadamente, através da analise dos instrumentos normativos
e dos documentos produzidos pela Conitec, da realizacdo de entrevistas com
membros da Comissédo e da observacao direta das reunides o fluxo de incorporacéo
de tecnologias, os elementos do processo decisorio, bem como os fatores que

influenciam a decisao da Conitec.

A analise do material empirico permitiu que se concluisse que o0 processo
de tomada de decisdo da Conitec aproxima-se do Modelo de Decisao Racional,
modificado pelo Modelo de Racionalidade Limitada e pelo Modelo Politico de Deciséo.
Na prética, a legislacdo que orienta a avaliacao e a decisédo relativas as demandas de
incorporacdo no SUS é o que determina o carater racional do processo de decisédo da

Conitec.

Com efeito, essa analise revelou que os membros da Conitec seguem,
rigorosamente, o fluxo de incorporacdo de tecnologias regulamentado pela Lei
12.401/2011 que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologia em saude no ambito do SUS, pelo decreto 7.646/2011 que dispde sobre a
Conitec e sobre o processo administrativo para incorporacéo, exclusao e alteracédo de
tecnologias em saude ao SUS e pelo regimento interno da Comissao (Portaria
2.009/2012).
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Assim, do ponto de vista normativo, as etapas do processo decisério
(identificacdo da situacéo e obtencao da informacéao, desenvolvimento e avaliacdo das
alternativas e implementacdo e monitoramento da decisdo) seguem um caminho
composto por uma sequéncia de passos bem definidos para a tomada de deciséo,

baseado nas racionalidades técnica-sanitaria e econdémica.

Neste caso, a tomada de decisdo da Conitec segue o0 caminho da
racionalidade em que, conforme afirmam Motta e Vasconcelos (2006), o tomador de
decis@es, por possuir um conhecimento das opc¢des disponiveis para a acao, avalia
as alternativas (recomendar ou n&o a incorporacao de tecnologias), pesa as opgoes
de acao possiveis (avalia os estudos apresentados, assim como as contribuicfes das
consultas publicas) e escolhe a melhor de acordo com os critérios e 0s objetivos

determinados pela organizacao (que estao claros nos instrumentos normativos).

O modelo de tomada de decisdao racional pressupde regras e
procedimentos pré-definidos, que devem ser seguidos para que se possa atingir um
bom resultado. Neste modelo, as diretrizes da organizacdo séo definidas através de
regras formais. A decisdo é um ato orientado para atingir os objetivos, por meio da
solucdo de problemas, ou seja, € um comportamento regulado por normas e rotinas,
de modo que a organizacdo possa agir de uma maneira procedimental e
intencionalmente racional (LOUSADA e VALENTIN, 2011).

No caso da Conitec, as decisdes tomadas referem-se a recomendar ou nao
a incorporacéao de tecnologias ao SUS, sendo que estas sao decisdes consideradas
programadas, visto que se trata de uma Comissédo criada com o propésito de tomar
decisfes visando a assessorar 0 Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a
incorporacéao, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS, bem como
na constituicdo ou alteracéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Assim,
por tratarem-se de decisBes programadas, ha uma diminuicdo da incerteza do

processo decisorio da Conitec.

Para Stoner e Freeman (1999), as decisdes programadas sao tomadas de
acordo com politicas, procedimentos ou regras, escritas ou ndo, que simplificam a
tomada de decisdo em situagdes repetitivas, limitando ou excluindo alternativas. Na
perspectiva de Simon (1963), decisbes programadas sdo aquelas que ocorrem mais

frequentemente, que séo familiares, quase rotineiras e que podem ser tomadas de
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modo relativamente simples. Essas decisbes sdo compreensiveis para 0s
administradores e geralmente para toma-las sdo selecionados e testados protocolos

e procedimentos.

Na pratica, contudo, o processo de decisdo da Conitec nao é perfeitamente
racional, os entrevistados reconhecem a escassez de estudos ou a existéncia de
fragilidades nos estudos de avaliagdo de tecnologias consultados, dispbem de um
tempo limitado para a tomada de decisdo estabelecido em Lei e reconhecem a
existéncia de pressbes exercidas por distintos grupos de interesses. Por isso, 0
Modelo Racional de Decisdo, na pratica concreta da Conitec, € modificado pelo
Modelo da Racionalidade Limitada, proposto por Simon (1979) e pelo Modelo Politico

de Deciséo, proposto por Lindblom (1980).

Modifica-se pelo modelo de Simon, por causa da limitacdo da capacidade
do ser humano para reunir, compreender e recuperar informacdes da memoria e fazer
inferéncias devido a informacdes incompletas e imperfeitas (especialmente devido a
escassez e as fragilidades dos estudos de ATS), pela capacidade limitada de
processar informacao (falhas associadas ao comportamento humano), pelo tempo
disponivel (neste caso, sdo 180 dias), pelas preferéncias, valores e interesses
conflitantes em relacdo aos objetivos organizacionais (devido as pressdes exercidas
por diversos grupos de interesse) e pelo ambiente extremamente dinamico no qual se

situa a Conitec.

Modifica-se também pelo Modelo Politico de Decisao, visto que a tomada
de deciséo da Conitec possui, de fato, uma dimensao politica que € apontada pelos
seus membros, em especial, ao reconhecerem diferentes stakeholders, notadamente,
a industria farmacéutica, que agem estrategicamente em relacdo a Conitec, muitas
vezes, preferindo ndo demandar avaliagbes dos seus produtos com vistas a
incorporacdo no SUS, dado que esses produtos ja estdo sendo incorporados pelas
secretarias estaduais de salde por meio de procedimentos administrativos, em
resposta as demandas judiciais. Esses stakeholders, muitas vezes, se integram em
redes, mobilizam recursos, estabelecem coalizdes, disputam interesses, posicoes e
poder. Assim, a incorporacdo de tecnologias pode ser influenciada por essas
articulagdes, pelo contexto econémico, pelos conflitos, consensos, pactos e acordos

estabelecidos entre os diversos atores.
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Esse processo complexo e concreto de decisdo que contém elementos do
Modelo de Decisédo Racional da economia classica, do Modelo da Racionalidade
Limitada e do Modelo Politico de Decisao pode ser mais detalhadamente analisado a
partir da identificacdo de trés subtipos de racionalidades utilizados pelos membros da
Conitec para direcionar a tomada de decisdo: a racionalidade técnica-sanitaria
(TEIXEIRA et al., 1998), a racionalidade econdmica e a racionalidade politica. Os dois
primeiros subtipos foram identificados principalmente nos instrumentos normativos
gue regulamentam a Conitec e o processo de incorporacao de tecnologias em saude
no SUS, enquanto que o terceiro foi identificado nas entrevistas.

bY

O primeiro subtipo, a racionalidade técnica-sanitaria, diz respeito a
utilizacdo dos conhecimentos da clinica, da epidemiologia e da Avaliagdo de
Tecnologias em Saude como fio condutor do processo de decisao referente a emissao
de pareceres favoraveis ou néo a incorporacao de tecnologias em saude ao SUS. Ou
seja, baseia-se na realizagdo de analises das evidéncias cientificas, considerando-se
a eficicia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou

procedimento objeto do processo de avaliacao.

O segundo, a racionalidade econémica, diz respeito & manutencdo de um
sistema de salude sustentavel, ou seja, os efeitos relacionados ao impacto econémico
sobre o sistema publico de saude devem ser suportados pela sociedade e pelo
Estado, de forma que sejam disponibilizadas aos cidaddos tecnologias eficazes,
seguras e, sobretudo, que possuam um beneficio terapéutico superior as alternativas

ja disponibilizas pelo SUS, sendo que o Estado deve ter recursos para prové-las.

O terceiro, a racionalidade politica, influencia o processo de tomada de
deciséo por meio das intervencdes dos diferentes stakeholders presentes no ambiente
gue envolve o tomador de decisdo, podendo afetar a sua escolha. Como ja
mencionado, podem estar presentes ai diversas coalizdes de interesses de varios
atores internos e, sobretudo, externos a Conitec como usudrios, associacdes de
pacientes, industria farmacéutica, prescritores, gestores do SUS, operadores de

direito, entre outros.

E compreensivel que o Estado esteja sujeito a pressdes de mdultiplos
interesses, sobretudo de ordem econdmica, para a incorporacao e ampla utilizacao

de novas tecnologias que, em alguns casos, ndo apresentam grandes beneficios
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terapéuticos e podem representar riscos a saude, como € alids reconhecido por alguns
estudiosos (PEPE et al., 2010).

Apesar disto, foi unanime entre os participantes do estudo que as decisdes
judiciais em saude néo influenciam diretamente a tomada de decisdo da Conitec de
recomendar ou ndo a incorporacdo de tecnologias ao SUS, inclusive de
medicamentos bioldgicos, o que pdde ser constatado também ao se comparar 0s
medicamentos biolégicos mais judicializados e os que receberam recomendagdes

favoraveis a incorporacao no SUS pela Conitec.

Vé-se, a partir dos dados empiricos, que a ndo influéncia direta das acdes
judiciais sobre as decisbes de recomendacdo ou ndo de medicamentos biolégicos e
de outras tecnologias ao SUS, pode encontrar-se no fato do trabalho da Conitec ser
protegido por uma robusta legislacdo, a qual direciona o processo de incorporagao
tecnolégica pelo caminho do Modelo de Decisdo Racional (modificado pela
racionalidade limitada e pelo modelo politico) através do uso dos conhecimentos da
avaliacdo de tecnologias em saude, estando assim presentes a avaliacdo da
gualidade, do grau de beneficio & populacdo, além da andlise de custo-efetividade.
Assim, os medicamentos com recomendacdes favoraveis a incorporacdo ao SUS
devem ser seguros e devem ter uma melhor relacédo de custo-efetividade do que as

alternativas terapéuticas ja ofertadas pelo sistema.

No entanto, percebe-se a existéncia de uma influéncia indireta do
fendbmeno da judicializacdo da saude sobre o processo de incorporacdo de
tecnologias no SUS, quando se analisa a motivacdo para a formulacdo da lei e das
normas que regulamentam o funcionamento da Conitec e quando se identifica a
preocupacdo dos dirigentes da Conitec em estabelecer canais diretos de

comunicacdo com o Poder Judiciario.

Terrazas (2014) destaca que a Audiéncia Publica da Saude, convocada em
2009 pelo Supremo Tribunal Federal, certamente, impulsionou a aprovacéo da Lei
12.401/2011, considerando que se discutiu bastante durante a mesma a necessidade
de que o processo de incorporacdo de tecnologias no SUS fosse aprimorado,
tornando-se mais transparente, com a possibilidade de maior participacdo dos

usuarios do SUS em suas decisoes.
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A Lei 12.401/2011 é o resultado da juncao de dois projetos de lei do Senado
Federal (PLS), apresentados no ano de 2007: o PLS 219/2007 e o PLS 338/2007.
Durante a tramitacdo desses PLS, percebeu-se que eles, ainda que com intencdes
bastantes distintas, estavam tratando da mesma matéria e revelavam a necessidade
de se regulamentar o processo de avaliacdo de tecnologias no Sistema Unico de
Saude, de modo a assegurar, de um lado, o direito dos usuarios do sistema de
utilizarem tecnologias disponiveis para o tratamento de seus agravos de saude e, de
outro, a sustentabilidade do SUS. Decidiu-se, desse modo, pela elaboragdo de um
PLS substituto que agregasse as perspectivas de ambos projetos. Este foi aprovado
na Camara dos Deputados sob o numero 7.445/2010 que resultou na edicdo da Lei
12.401/11 (TERRAZAS, 2014).

A Audiéncia Publica da Saude foi realizada entre 27 de abril e 7 de maio de
2009 e teve a finalidade especial de promover a participacdo social por meio de
depoimentos de pessoas com experiéncia e de autoridades em relagdo ao SUS,
contribuindo com o deslinde de questbes técnicas, cientificas, administrativas,
politicas e econdmicas envolvidas nas decisdes judiciais sobre saude (BALASTRA
NETO, 2015).

Para Santos e Delduque (2014), David e Coelho (2014) e Balastro Neto
(2015), muitas das propostas apresentadas na Audiéncia Publica da Saude

encontraram eco na edicao da Lei 12.401/2011 e na implantag&o da Conitec.

Outra evidéncia da influéncia do fenbmeno da judicializacdo da saude
sobre a definicdo do processo de incorporacado de tecnologias no SUS é encontrada

em 2010, em duas iniciativas relevantissimas do CNJ.

A primeira inciativa se refere a Recomendacao n® 31/2010 que orienta 0s
tribunais de todo o pais a adotarem uma série de medidas visando a apoiar
magistrados e outros operadores do direito a fim de assegurar maior eficiéncia na
solucdo das demandas judiciais pertinentes ao direito a saiude (BALASTRA NETO
2015; TERRAZAS, 2014).

A outra inciativa do CNJ foi a criagdo do Férum Nacional do Judiciario para
“monitoramento e resolucao das demandas de assisténcia a saude” e para “criar ainda
medidas concretas voltadas a otimizacdo de rotinas processuais bem como a

estruturacdo e organizacdo de unidades judiciarias especializadas”, por meio da



106

Resolugdo n® 107 (CNJ, 2010). Um dos principais objetivos do Férum, além do
monitoramento das ac¢des judiciais, é a proposicdo de rotinas processuais voltadas a
organizacao de unidades judiciarias especializadas e, ainda, a proposi¢céo de medidas
normativas para a prevencao de conflitos judiciérios e para a definicdo de estratégias
relacionadas ao Direito Sanitario. Assim, sao fornecidas diretrizes para os trabalhos
dos magistrados relativos as analises das demandas em saude, incluindo a
recomendacdo de que os gestores sejam chamados para esclarecer suas decisdes
(CNJ, 2010; BALASTRA NETO, 2015).

De modo geral, as recomendac¢des do Conselho Nacional de Justica (CNJ)
orientam a aproximacao dos campos do direito e da salude. Essas recomendacdes
tém influenciado as a¢Ges desenvolvidas pela Conitec.

De fato, a0 menos em parte por conta das recomendacoes, a Conitec tem
se aproximado do Poder Judiciario. Para isso, entre outras estratégias, tem promovido
acOes voltadas a instrumentalizacdo dos magistrados para a tomada de decisdo. Uma
dessas acbes € a parceria firmada entre a Conitec e o CNJ, que resultou na

disponibilizagdo de um canal direto (conitec@saude.gov.br) para responder a

guestionamentos dos magistrados sobre a incorporacdo de medicamentos, produtos

ou procedimentos no SUS.

O Balanco Conitec 2012-2014 (BRASIL, 2015) informa que a emisséo de
respostas aos questionamentos oriundos, especialmente do Ministério Publico e de
orgados do Poder Judiciario, quanto a incorporagdo de tecnologias no SUS, é um
trabalho diario realizado pela sua Secretaria-Executiva. De janeiro de 2012 a agosto

de 2014, foram respondidos 701 questionamentos.

A importancia dessa atividade, conforme Simabuko et al. (2015), se traduz
na sua contribuicdo para: prestar esclarecimentos aos Procuradores dos Ministérios
Publicos, ainda na fase de inquérito civil, acerca da disponibilizacdo de tecnologias
em saude pelo SUS; fornecer subsidios técnicos a Advocacia Geral da Uniao (AGU)
para a defesa da Unido em ac0Oes judiciais; e proporcionar subsidios técnicos aos
juizes para que possam dispor de informacdes que lhes permitam tomar decisdes em

pedidos de concessao de liminares em acdes judiciais.

Os entrevistados acreditam que esta seja uma Otima maneira de

aproximacao da Conitec com o Poder Judiciario, de modo que os magistrados possam
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tomar decis6es mais instrumentalizadas. Os juizes, na sua grande maioria, ndo tém
familiaridade com os métodos para avaliacdo de tecnologias em saude e nao seria

razoavel esperar que 0os mesmos buscassem estudos cientificos em ATS.

Outra estratégia de aproximacdo com o Poder Judiciario € a
disponibilizacéo de fichas técnicas sobre tecnologias de saude no site da Conitec, com
0 propdsito de subsidiar as decisdes dos magistrados. Neste portal, estdo disponiveis
fichas com informagdes técnicas sobre os medicamentos mais demandados a Conitec
pelos operadores do direito. Essas fichas técnicas possuem informacgdes simples e
claras sobre medicamentos e produtos para a saude. As informacdes se referem a
disponibilidade ou ndo da tecnologia no SUS, a recomendacdo ou nao de sua
incorporagéo, ao custo de tratamento, a existéncia de alternativas no sistema publico
de saude e a disponibilidade ou nédo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

para a situacdo clinica relacionada (BRASIL, 2015). Atualmente, estéao

disponibilizadas no sitio eletronico da Conitec (www.conitev.gov.br) 77 fichas técnicas
de diversas tecnologias em saude, sendo 23 sobre medicamentos bioldgicos.

Um terceiro movimento da Conitec de aproximag¢do com o Judiciério tem
sido a participacdo de seus membros em eventos promovidos pelos Comités
Executivos de Saude, criados por recomendacdo do Conselho Nacional de Justica.
Além disso, a Conitec tem participado regularmente, juntamente com a Conjur/MS, de
varias audiéncias no Ministério Publico e no Poder Judicirio para tratar de temas
acerca da incorporacao de tecnologias em saude.

Nesse contexto, vale registrar a fala do entrevistado 5 que, apesar de
reconhecer as pressdes exercidas por distintos grupos de interesses, afirma que a
Conitec sempre se orienta pelos parametros técnico-cientificos e legais, nao
importando de onde vem a demanda, nem o tipo de pressao que, eventualmente,
esteja sendo exercido sobre os membros do plenario. Nas suas palavras, o plenario
€ e deve ser “blindado” e a “judicializagdo ndo pode ser o (...) norteador de evidéncia”.

Diante da magnitude do fenbmeno da judicializagcdo no pais e de suas
diversas facetas politicas, econémicas, éticas, técnicas, sanitarias; diante também da
falta de consenso tanto entre gestores, operadores de direito, profissionais médicos,
guanto dos proprios estudiosos do tema sobre os efeitos das acdes judiciais sobre 0

sistema publico de saude e sobre os modos de enfrentamento do fenbmeno; diante
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ainda dos interesses mercadolégicos imbuidos nas a¢fes judiciais que solicitam bens
e servicos de saude, constata-se que o funcionamento da Conitec é regulado por meio
de leis e decretos que visam a protecao do processo de incorporacao de tecnologias
de influéncias externas, inclusive de pressodes exercidas pela demandas judiciais da

saude para a incorporacgédo de tecnologias ao SUS.

Deste modo, pode-se concluir que o fendbmeno da judicializacdo da saude
nao influencia diretamente o processo de decisdo da Conitec com vistas a
incorporacéao de tecnologias no SUS, inclusive de medicamentos biolégicos. Contudo,
tal fendbmeno tem influenciado indiretamente o processo de incorporacdo de
tecnologias, no plano da regulamentagcao do processo de incorporagao de tecnologias
em salde no ambito do Sistema Unico de Saude, através da elaboragdo de solido
arcabouco legal, constituido por leis, decretos e normas, como uma forma de protecao
contra a pressao que pode ser exercida por interesses diversos, inclusive pelas acbes

judiciais.
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10 CONSIDERACOES FINAIS

Esta pesquisa abordou a judicializagdo da saude, um fenbmeno que vem
tomando grandes proporcdes no Brasil desde meados da década de 1990, sendo
objeto de pesquisa de muitos estudos, tanto no campo do direito quanto no campo da
saude. De modo geral, ha, de um lado, o reconhecimento da legitimidade do controle
da politica publica pelo Poder Judiciario e, de outro lado, a constatacdo de efeitos
deletérios produzidos por alguns tipos de demandas judiciais na estruturacdo, no
financiamento e na organizacao dos servi¢os publicos e privados de satude em todo o

pais.

Somente nos ultimos sete anos, o Ministério da Saude gastou cerca de R$
4,5 bilhdes para o atendimento de demandas judiciais, sendo que parte significativa
desse valor foi utilizada para custear medicamentos de alto custo, incluindo
medicamentos biol6gicos que, apesar de representarem apenas 5% dos
medicamentos disponibilizados pelos SUS, tém altos custos, representando 43% dos
gastos totais do Ministério da Saude com medicamentos. O aumento dos gastos
publicos com medicamentos se deve, em parte, ao processo formal de incorporacéo
de tecnologias ao Sistema Unico de Saltde. Mais especificamente, esta tese
investigou a influéncia do elevado numero de acdes judiciais em salude na
recomendacdo de incorporacdo de medicamentos biologicos ao Sistema Unico de

Saude pela Conitec.

Para analisar a influéncia das acdes judiciais em saude no processo de
decisdo da Conitec, que € responsavel por assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicdes relativas a incorporacao, exclusao ou alteracdo de tecnologias em saude
pelo SUS, inclusive os medicamentos biolégicos, bem como na constituicdo ou
alteracéo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, foi elaborado um quadro
tedrico que articulou os conceitos explicativos das relacbes existentes entre a
judicializacdo da saude e o processo de decisdo relativo a recomendacdo de
incorporacdo de medicamentos biolégicos ao SUS. Este quadro tomou como
referéncia o Modelo Racional de Decisdo modificado pelas contribuicbes de Simon
(1963) acerca da racionalidade limitada e pelas contribuicbes do Modelo Politico de
Decisédo de Lindblon (1980). Destaca-se a importancia que teve o quadro tedrico para

orientar a analise concreta dos dados empiricos, sendo possivel a sistematiza¢éo dos
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dados em categorias empiricas Uteis & compreensdo das relacdes existentes entre 0s
fendbmenos estudados, ou seja, a judicializacdo da saude e a incorporacdo de

medicamentos biolégicos.

Para alcancar os resultados, foram utilizadas estratégias especificas de
producdo de dados para os distintos objetivos especificos do estudo. Primeiramente,
foram comparados os medicamentos bioldgicos judicializados no estado de Sao Paulo
e 0s medicamentos biolégicos avaliados e que receberam parecer favoravel a
incorporacao ao SUS pela Conitec. Em seguida, foi realizado um estudo de caso na
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (STIEC), onde esté situada
Secretaria Executiva da Conitec, com os objetivos de descrever o processo de decisao
da Conitec e de compreender a relacdo entre a judicializacdo dos biomedicamentos e
a decisédo de incorporacao destes no SUS. Para tanto, foram utilizadas como técnicas
de producéo de dados entrevistas semi-estruturadas com os membros da Conitec,
andlise documental e observacdo direta ndo participante de reunides ordinarias da
Comissédo. Vale mencionar que a utilizacdo de diversificadas técnicas de producéo de
dados permitiu a triangulacdo das fontes, o que foi importante para aumentar o rigor

metodoldgico do estudo.

Apés a comparacao do elenco de medicamentos biologicos registrados na
Anvisa que foram judicializados, através de dados fornecidos pela Secretaria Estadual
de Saude do Estado, com o elenco dos bioldgicos avaliados e recomendados pela
Conitec, nao foi encontrado nenhum indicador da existéncia de influéncia, ou seja, 0s
medicamentos biolégicos judicializados n&o tiveram maior propor¢cdo de
recomendacéao favoravel a incorporacao. Inclusive os trés medicamentos bioldgicos
que tiveram numeros mais expressivos de agfes judiciais (Insulina Glargina,
Ranibizumabe e Insulina Detemir) tiveram parecer da Conitec desfavoravel a

incorporacdo ao SUS.

Em relacdo ao processo de decisdo desenvolvido pela Conitec, foram
identificados trés subtipos de racionalidades utilizados pelos seus membros para
orientar a tomada de deciséo: a racionalidade técnica-sanitaria e a racionalidade
econdmica, sendo que as duas encontram respaldo legal nos instrumentos normativos
gue regulamentam a Conitec e o processo de incorporacao de tecnologias em saude
no SUS. E a racionalidade politica que foi evidenciada nas falas dos participantes

entrevistados.
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A andlise da legislacéo especifica, das atas de reunifes, dos documentos
produzidos pela Conitec, das entrevistas e dos registros de observacao permitiu que
se concluisse que o processo de tomada de decisdo da Conitec pode ser descrito com
base no Modelo de Decisdo Racional, modificado pelo Modelo de Racionalidade
Limitada e pelo Modelo Politico de Deciséo. Na prética, a sélida legislagdo que orienta
a avaliacdo das demandas de incorporacdo no SUS é o que determina o carater

racional do processo de decisdo da Conitec.

Nesse sentido, os dados empiricos ndo evidenciaram a existéncia de uma
influéncia direta das acodes judiciais sobre a recomendacéo ou néo de incorporacao
de tecnologias. Contudo, pode-se reconhecer que o fendmeno da judicializacdo tem
influenciado indiretamente o processo de incorporacédo de tecnologias, inclusive de
medicamentos biologicos. Essa influéncia esta materializada no plano da
regulamentacéo da incorporacdo de tecnologias em saude no ambito do SUS, visto
gue a judicializacdo da saude pode ter sido um importante fator motivador e orientador
da elaboracédo do atual arcabouco legal referente a incorporacdo de tecnologias no
SUS. Com efeito, a aprovacéo da Lei n® 12.401/2011, por exemplo, foi impulsionada,
entre outros fatos, pela Audiéncia Publica da Saude, convocada pelo Supremo
Tribunal Federal, de 2009. Além disso algumas acdes da Conitec que buscam a
aproximagdo com o Poder Judiciario podem ter sido motivadas, entre outras causas,

pelas recomendacdes do Supremo Tribunal Federal.

Desse modo, provavelmente, a auséncia de influéncia deve-se ao fato do
processo de decisdo da Comissdo ser protegido por uma solida legislacdo (leis,
portarias e decretos que tratam da Conitec e da incorporacéo de tecnologias ao SUS)
gue orienta a avaliacdo das demandas de incorporagéo com base em conhecimentos
cientificos, especialmente nos resultados dos estudos de analise de custo-efetividade.
Esta legislacao disciplinou o processo de avaliacao e incorporacao de tecnologias em
saude no SUS, propiciando a tomada de decisdo baseada em evidéncias,
favorecendo a transparéncia do processo administrativo de incorporacdo de

tecnologias em saude.

Diante do exposto, pode-se concluir que ndo ha influéncia direta das agbes
judiciais em saude sobre a tomada de decisdo da Conitec em recomendar ou nao a
incorporacdo de medicamentos biolégicos ao Sistema Unico de Satde. Contudo, o

fendbmeno da judicializacdo da saude influenciou e tem influenciado indiretamente o
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processo de incorporacdo tecnolégica no SUS pela Conitec no sentido de que
contribuiu para dar forma e conteudo a legislacdo que regula o processo formal de
incorporagdo tecnologica e tem contribuido para criar mecanismos permanentes de
troca de informacao entre a SCTIE e os operadores de direito. Pode-se afirmar que
esta legislagao, de algum modo, atua como um elemento de protecao do processo de
incorporacdo tecnolégica de possiveis interesses e/ou influéncias externas,
aproximando-o do modelo de decisdo racional, embasado, principalmente, pelas

racionalidades técnica-sanitaria e econémica.

Diante da complexidade do objeto de investigacdo deste estudo, nao foi
possivel esgotar todas facetas relacionadas a influéncia das acdes judiciais relativas
a medicamentos bioldgicos na recomendagdo de incorporacdo destes no SUS pela
Conitec. Desse modo, levanta-se a necessidade da realizacdo de novos estudos no
que diz respeito ao preenchimento das seguintes lacunas: acompanhamento da
incorporacgéo e disponibilizagdo dos medicamentos bioldgicos aos usuarios do SUS,
avaliando as alterac¢des nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, atualizagédo
da Rename e avaliacdo dos prazos para a disponibilizacdo do medicamento no SUS.
Uma outra possibilidade de estudo se refere a verificacdo do quantitativo de acdes
judiciais em saude para requisicdo de medicamentos biolégicos ao SUS, analisando
se houve ou ndo diminuicdo das demandas judiciais ap6s a incorporacdo dos
biolégicos. Ha ainda a indicacdo da andlise do perfil das respostas emitidas pela
secretaria executiva da Conitec aos magistrados, através do canal direto de
comunicacdo, destacando o conteldo dos questionamentos e o impacto das
respostas nas decisdes judiciais em saude.
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APENDICE A — Matriz preliminar para a coleta de dados
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Objetivo geral: Analisar a influéncia das acdes judiciais sobre 0 processo de deciséao
relativo a recomendagcéo de incorporacéo de medicamentos biolégicos para o Sistema
Unico de Saude pela Conitec, no periodo de 2010 a 2015.

registrados
pela Anvisa e
a
incorporagao
destes ao
SUS pela
Conitec

Objetivos Unidades de Categoria Técnicas Roteiro para a
especificos analise analitica utilizadas para producéo dos dados
a producéo
dos dados
Verificar se Medicamento Processos para Analise Identificacdo dos
0s s biolégicos dispensacao de documental do medicamentos
medicamento judicializados biomedicament banco de dados biologicos
s biolégicos e 0s pela do Sistema de judicializados
mais incorporados SEcretaria Controle
judicializados pela Conitec Estadual de Juridico da Identificacdo dos
foram Saude de Sao SESSP biol6gicos
agueles que Paulo(2010- recmomendados e ndo
tiveram mais 2015) recomendados pela
recomendacd Conitec
es favoraveis Relatérios de Andlise dos
a recomendacdes relatérios de Célculo da proporcédo
incorporagao da Conitec recomendacgéo dos bilogicos
no SUS pela judicializados e dos
Conitec, no recomendados
periodo de
2010 a 2015
D Processo Identificacéo Entrevistas e Entrevistas com
escrever C o X
decisorio da elou exame da membros da equipe da
processo de Conitec situacao Analise Conitec, analise de
decisio da _ documental documentos
Desenvolviment produzidos pela
Conitec quanto a ode Observacédo Comissao e outros,
elaboracio  das alternativas obsz_ar_vagéo nao
participante das
recomendacgdes Avaliacéo das reunides da Conitec
para a alternativas
incorporacdo ou Implementacao
nao de e
monitoramento
medicamentos da deciséo
biologicos ao
SUS, no periodo
de 2012 a 2015.
Compreender Decisao sobre Correlagéo Entrevistas Identificar a existéncia
a relacao a entre as de elementos que
entre o incorporaGao decisbes Andlise estabelecam relagéo
processo de de judiciais e os documental entre a judicializagéo
judicializagéo biomedicame pareceres de medicamentos
dos ntos ao SUS técnicos bioldgicos e a destes
biomedicame recomendacéo de
ntos incorporacao destes

ao SUS
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APENDICE B —Roteiro de entrevista semi-estruturada com informantes-chave

Identificacdo do informante

1. Formagéo profissional e tempo de formagao
2. Pos-graduacéo

3. Forma de contratagéo

4.
5
6
7

Qual a sua trajetoria profissional e como chegou a Conitec?

. H& quanto tempo est& na Conitec?
. Qual o seu vinculo empregaticio?
. Qual o cargo ou fungéo que ocupa atualmente?

Rotinas, atividades e organizacao do trabalho

1.
2.

Descreva a rotina de funcionamento da Conitec.

Como ocorre o fluxo para elaboracdo de um parecer para incorporacdo de um

biomedicamentos ao SUS?

2.1Como é definida a ordem de analise dos processos de incorporacdo de
biotecnologias?

2.2Como sao avaliadas as propostas de incorporagéao de biomedicamentos?

2.3 Quais sao os recursos técnicos e informagcdes que vocé utiliza para realizar o
seu trabalho?

2.4Quais sdo as normas técnicas e juridicas utilizadas? Vocé acha que séo
suficientes?

Ha critérios definidos para decisdo de incorporacdo de biomedicamentos ao SUS?

Em sua opinido, que critérios deveriam ser priorizados para a decisao favoravel a

incorporacéao de biotecnologias ao SUS?

Relacédo entre a judicializacdo de biomedicamentos e as decisdes da Conitec

1. Qual sua percepcéo sobre as demandas judiciais de saude para a dispensacao
de biomedicamentos pelo SUS?

2. Como vocé avalia a parceria firmada entre o Conselho Nacional de Justica e a
Conitec?

3. Vocé considera que existe alguma relacdo entre o numero de demandas
judiciais de biomedicamentos e a incorporacdo destes pelo SUS? Se sim ou
nao, porque?

4. Na sua opinido que tipo de influéncia as decisdes judiciais podem ter nos
pareceres técnicos emitidos pela Conitec? Vocés atuam independente delas
ou ha critérios de observancia?
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Eu, Kleize Araujo de Oliveira Souza, estou convidando o(a) senhor(a) para participar
como informante chave da pesquisa intitulada "A influéncia das acdes judiciais na
incorporacéo de medicamentos biologicos ao Sistema Unico de Saude ". Para poder participar
€ necessario a leitura e posterior assinatura deste termo.

Este estudo refere-se a minha tese de doutoramento em Saude Publica pelo Programa
de Pés Graduagdo em Saude Coletiva do Instituto de Saude Coletiva da Universidade Federal
da Bahia (ISC/UFBA). O objetivo geral do estudo € analisar a influéncia da judicializacao sobre
0 processo de decisdo relativo & incorporacao de medicamentos bioldgicos para o Sistema
Unico de Saude, no periodo de 2010 a 2015. A pesquisa esta sob orientac&o do Prof Dr. Luis
Eugénio Portela F. Souza

O proposito deste documento € informa-lo(a) sobre a pesquisa e, se assinado, contém
seu consentimento em participar desta etapa. Sua decisdo em participar é voluntario e o
senhor(a) pode recursar-se a participar ou desistir em qualquer momento, sem qualquer
prejuizo ou danos e/ou morais. Cumpre esclarecer que a participacao nao envolve beneficio
direto ao entrevistado. Ndo ha despesas ou compensacoes financeiras.

Caso concorde em participar, assumo o compromisso de que a sua identidade
permanecera confidencial, salvo expressa manifesta¢cdo em sentido contrario. Esclarecemos
gue o possivel risco desta pesquisa poderd ser relacionado ao constrangimento
proporcionado por alguma pergunta. Contudo, trara como beneficio o reconhecimento da sua
participacdo sobre essa questdo relevante para a saude brasileira.

Caso permita, a entrevista podera ser gravada e, posteriormente ouvida por vocé para
verificacdo ou correcdo das falas. Os resultados desta pesquisa serdo utilizados para fins
académicos, de modo que deverédo ser publicados em revistas cientificas e outros materiais
relacionados. Esclareco que, a qualquer momento vocé, podera desistir de sua participacao
na pesquisa, bem como somente responder as perguntas que desejar, sem que isso traga
qualquer prejuizo a sua pessoa.

Para qualquer outro esclarecimento, vocé poderd entrar em contato comigo por
telefone (75-999950099) ou por email (kleizearaujo@yahoo.com.br).

Nestes termos, eu, , declaro estar
ciente de que entendo 0s objetivos e condi¢Bes de participacdo na pesquisa "Acgdes judiciais
em saude e incorporacdo de medicamentos biol6gicos ao SUS " e aceito participar da mesma.
() Autorizo a identificagdo de meu nome nas publica¢fes resultantes da referida pesquisa.
() N&o autorizo a identificagdo do meu nome

Local e Data

Orientador

Pesquisador

Entrevistado
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Quadro 4. MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DEMANDADOS A CONITEC NO PERIODO DE 2010 A 2015

ANO BIOMEDICAMENTO Data da INDICACAO DEMANDANTE CONSULTA DECISAO Incorporacao REFERENCIA
Solicitaca PUBLICA DA pela SCTIE
(o] CONITEC
127 25/07/2012 Relatério 8
Assoc Port. N°18 e
Pacientes 19/2012
Inst. Saude
Trastuzumabe CA mama Inst. Ensino Incorporar
(Herceptin) avancado SAS/MS ao SUS
110 25/07/2012 Relatério 7
Assoc Port. N°18 e
Pacientes 19/2012
Trastuzumabe Inst. Saude Incorporar
(Herceptin) CA mama inicial Roche e SAS/MS Inst. Ensino ao SUS
Golimumabe (Simponi) 26/01/12 218 10/09/2012 Relatério 12
Certolizumabe pegol 26/01/12 Inst. Ensino Port. N°24/2012
(Cimzia) 16/05/12 Inst. Saude
Rituximabe (Mabthera) 14/03/12
Abatacepte (Orencia) 16/05/12
Tocilizumabe (Actemra)
Infliximabe (Remicade)
Adalimumabe (Humira) Empresas e Anapar e Incorporar
Etanercepte (Enbrel) Artrite reumatoide | Conitec ao SUS
26/01/12 Doencga de Crohn | UCB Biopharma S.A. | 6 Nao 14/09/2012 Relatério 5
Inst. de incorporar Port. N°27/2012
ensino ao SUS
Empresa
proponente
Empresa
Certolizumabe pegol concorrente
Psoriase Governo do estado 266 Nao 05/10/2012 Relatorio 13
moderada a grave | MG, Laboratorios Inst. Ensino incorporar Port. N°38/2012
em adultos Pfizer Ltda, Abbott Inst. Saude ao SUS
Infliximabe (Remicade) 12/01/12 Laboratérios do Empresa
Etanercepte (Enbrel) 25/01/12 Brasil Ltda, Janssen-
Adalimumabe (Humira) 26/06/12 Cilag Farmacéutica
2012 Ustequinumabe (Stelara) Ltda
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Tratamento da Novartis Biociéncias 102 Nao 26/11/2012 Relatério 24
degeneracgéo AS Inst. Saude incorporar Port. N°48/2012
macular Empresa ao SUS
neovascular Ins. Ensino
relacionada a
Ranibizumabe (Lucentis) idade (DMRI)
15/02/2012 | Prevencéo da Justica Federal da 42 | 262 Incorporar 30/11/2012 Relatoério 16
infeccao do virus Regido - Secao Assoc ao SUS Port. N° 53/2012
sincicial judiciaria do Rio Pacientes
respiratorio Grande do Inst. Saude
Sul. Inst. Ensino
Empresas
Profissionais
Palivizumabe 15/02/2012 de saude
2013 Janssen-Cilag 11 Nao 06/03/13 Relatério 44
Espondilite Farmaceutica SA. Emp. incorporar Port. N° 5/2013
Golimumabe (Simponi) ancilosante fabricante ao SUS
14/06/12 Janssen-Cilag 7 Nao 06/03/13 Relatorio 43
Artrite psoriasica Farmacéutica Ltda Emp. incorporar Port. N° 6/2013
Golimumabe (Simponi) fabricante ao SUS
Tratamento da Novartis Biociéncias 125 Nao 03/04/13 Relatério 25
asma grave S.A. Emp. incorporar Port. No
Inst. Saude ao SUS 14/2013
Omalizumabe (Xolair) Inst. Ensino
Tratamento de Produtos Roche 34 Néo 26/08/13 Relatorio 55
linfoma néo Quimicos e Inst. Saude incorporar Port. N° 40/2013
Hodgkin de Farmacéuticos S.A. Inst. Ensino ao SUS
células B, Emp.
folicular, CD20
Rituximabe (MabThera) positivo
Esclerose multipla | Biogen Idec 43 Nao 26/08/13 Relat6rio 72
Assos. incorporar Port. N° 42/2013
Paciente ao SUS
Inst. Saude
Inst. Ensino
Natalizumabe (Tysabri)
Sindrome NOVARTIS 18 Nao 09/1013 Relatério 76
periodica BIOCIENCIAS S.A Assoc. incorporar Port. N°49/2013
associada a Paciente ao SUS
criopirina- CAPS SMS
Canaquinumabe (llaris) SES
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Tratamento do Merck SA. 46 Nao 11/12/13 Relatério 79
cancer colorretal Inst. Saude incorporar Port n° 56/2013
matastatico KRAS Inst. Ensino ao SUS
com metéstases
hepaticas
Cetuximabe (Erbitux) irresecaveis
Tratamento do Merck SA. 44 Nao 11/12/13 Relatério 80
carcinoma de Inst. Saude incorporar Port n° 57/2013
células Empresas ao SUS
escamosas da
cabeca e pescoco
localmente
Cetuximabe (Erbitux) avancado
Medicamentos Doencga Departamento de N&o houve Excluir 18/12/13 Relatério 89
biolégicos: Golimumabe Reumatéide do Atencao Port. N°60/2013
Certolizumabe pegol pulméo e Especializada/Secret
Rituximabe vasculite aria de Atencdo a
Abatacepte reumatoide Salde
Tocilizumabe — DAE/SAS/MS
Infliximabe
Adalimumabe
Etanercepte
Tratamento de Produtos Roche 26 Incorporar 30/12/2013 Relatorio 81
linfoma néo Quimicos e Inst. Saude ao SUS Port.n ©63/2013
Hodgkin de Farmacéuticos S.A. Assoc.
células b, folicular, paciente
¢d20 positivo Socied.
Rituximabe Médicas
2014 Retocolite Secretaria de 4 Nao 07/07/2014 Relatério 105
ulcerativa grave Atencao a Saide/MS | Inst Ensino incorporar Port. N° 26/2014
SMS ao SUS
Infliximabe (Remicade) Empresa
Diabetes Mellitus Secretaria de 137 Nao 05/09/2014 Relatério 103
tipo Il Ciéncia, Tecnologia e | Prof. Sadde | incorporar Port. N°30/2014
Insumos Estratégicos | Pacientes ao SUS
Insulinas analogas do Ministério da Empresa
(Detemir e Glargina) Saude
Diabetes Mellitus Secretaria de 296 N&o 05/09/2014 Relatério 114
Insulinas analogas tipo | Ciéncia, Tecnologiae | Pac. E Incorporar Port. N° 31/2014
Determir e Gargina (curta Insumos Estratégicos | familiares ao SUS

duracéo)

Prof. Saude ]
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Cetuximabe

sem mutagéo de
genes RAS

Lispro, Aspart e Glulisina do Ministério da Empresa
(longa duracao) Saude
2015 Artrite reumatoide | Bristol Myers Squibb 10 Incorporar 16/03/2015 Relatério 133
moderada a grave Prof. Saude | ao SUS Port. N° 07/2015
Abatacepte subcutdneo Pacientes
(Orencia) Empresa
Artrite reumatoide | Produtos Roche 23 Nao 16/03/2015 Relatério 128
— 12 linha de Quimicos e Prof Salde incorporar Port. N°10/2015
tratamento com Farmacéuticos S.A. Assoc ao SUS
biologicos apos Pacientes
falha MMCDs Socied.
sintéticos Médicas
Tocilizumabe (Actemra) Empresa
Tratamento da 22 | Bristol Myers Squibb 3 Nao 09/04/2015 Relatério 136
etapa (primeira Prof saude incorporar Port. N° 14/2015
etapa de Empresa ao SUS
biologicos) da
Abatecepte subcuténeo artrite reumatoide
(Orencia) moderada a grave
Degeneracéo Novartis Biociéncias 153 Nao 10/04/2015 Relatério 119
macular SA Inst. Saude incorporar Port. N° 16/2015
relacionada a Socied.médi | ao SUS
idade exsudativa cas
Ranibizumabe (Lucentis) Inst. Ensino
Céncer de cabeca | MERCK SA e 148 Nao 08/06/2015 Relatério 148
€ pescogo BIONOVIS SA Inst. Saude incorporar Port. N° 23/2015
Cetuximabe (Erbtux) metastatico Inst Ensino ao SUS
Tratamento em 12 | Merck SA 30 N&o 28/10/2015 Relatério 181
linha de pacientes Socied. incorporar Port. N° 64/2015
com CA colorretal Médicas ao SUS
metastatico com Inst. Ensino
expressao EGFR Inst. Saude

Elaboracéo prépria a partir dos relatérios de recomendacéo da Conitec.



Quadro 5. ABORDAGEM DO TEMA JUDICIALIZACAO NAS ATAS DE REUNIOES DA CONITEC
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Reunido Data Abordagem Desfecho

22 08/03/12 | A presidente informou que participou de uma audiéncia de conciliacdo em Porto Alegre | 05/07. Recomendacdo de incorporacdo do
para discussdo do medicamento Trastuzumab para tratamento do CA de mama e que | Trastuzumabe para tratamento de CA mama inicial
0 juiz deliberou por interromper o processo de demanda de incorporacéo judicial para o | e localmente avancado.
estado do RS e aguardar avaliacdo e deliberacdo da Conitec.

62 04/07/12 | Na discusséo sobre incorporacdo do Palivizumab para tratamento da prevencdo da | 02/08. Recomendacdo de incorporagdo do
infeccéo pelo virus sincicial respiratorio (VSR) abordou-se que no estado de Sdo Paulo | Palivizumabe para RN prematuros com [1G<28
foi criado um programa de uso do Palivizumabe por ser um medicamento muito | semanas e criancas de até 2 anos com DPOC e
judicializado. cardiopata.

92 11/10/12 | Durante a apreciacdo da proposta de incorporacédo do Fator VII Recombinante para | Foi para consulta publica com parecer favoravel a
tratamento da Hemofilia A, foi colocado por um dos membros da Conitec a possibilidade | recomendacéo.
de reducéo das a¢des judiciais com a incorporacao. 07/12. Recomendagao favoravel

102 08/11/12 | Apreciacdo da proposta de incorporagado do medicamento acido ursodesoxicolico para | Foi para consulta publica com parecer desfavoravel
tratamento da Doenca Hepdtica relacionada a Fibrose Cistica. Para complementar a | a recomendacao.
discussao foi informado que o estado de SP gastou neste ano R$409 mil para atender
acOes judiciais de 152 pacientes.

162 05 e | Em apreciacéo da proposta de incorporagdo das insulinas analogas para o controle do | Foi sugerida a realizagdo de um painel de

06/06/13 | DM foi relatado pelo CONASS que o estado de SP compra 11 tipos de insulina (5 | especialistas para dirimir questdes técnicas para a

analogas e associacdes) e gasta com a glardina, no periodo de maio/2012 a maio/2013 | préxima reuniéo.
R$15.881.831,00 para 5490 pacientes (sendo 4230 judiciliazacdes e 1262 pedidos | 03/07/13. Foi constatado que o uso da insulina é
administrativos). muito mais uma questdo de comodidade do uso do
O representante ressaltou ainda que mesmo com o Estado SP adotando um protocolo | que necessidade do paciente. Assim, foi proposto
bastante aberto, ainda ha 10.600 casos judiciais que ndo se enquadraram, sendo que | que a area técnica, se tiver interesse, apresente ao
a insulina mais cara € a glardina. plenario da Conitec uma proposta para uso das
Na apresentagdo de estudos sobre as insulinas analogas foi abordado que os precos | insulinas em criangas.
variam muito, pois quando vem de judicializac@o o preco € excessivamente alto e que | 31/07/13. Um dos membros da Conitec diante da
0 preco pode ser 100% superior ao preco comprado por licitagao. falta de evidencia nos estudos apresentados,
Foi apresentada na reunido da Conitec as experiéncias dos Estados de MG e PR em | sugeriu que os relatérios evidenciando a nao

172 03/07/13 | relagdo ao uso da insulina andloga. Foi revelado que em MG houve um forte | superioridade das analogas fossem encaminhados
crescimento das DJ pleiteando esses medicamentos, 0 SMS chegou a receber ordem | ao CNJ para esclarecimento dos juizes.
de prisdo. As insulinas analogas passaram ao terceiro lugar no nimero de processos | 31/07/13. Os membros da Conitec deliberaram por
judiciais. Em virtude disso, a promotora de Justi¢ca procurou o superintendente de saude | preparar relatorios das insulinas para DM tipo 2,
e informou que a préxima acao publica seria para incorporar a glargina no estado de | incorporando o material ja prepadao para as

182 31/07/13 | MG. Assim, a gestao estadual decidiu fazer a incorporagao via protocolo. insulinas tipo 1 e pautar novamente na Conitec para

deliberacéo.
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202

212

242

09/04/14

07/11/13. Encaminhada demanda para CP com
parecer desfavoravel a incorporacdo das insulinas
anélogas para DM tipo Il no SUS.
04/12/13. Encaminhada demanda para CP com
parecer desfavoravel a incorporacdo das insulinas
analogas para DM tipo Il no SUS.

Os membros do plenario deliberaram, por
unanimidade, por ndo recomendar a incorporacao
das insulinas analogas para o DM tipo 1 e 2.

232

12/03/14

Em apresentacdo do representante da Assisténcia Farmacéutica no SUS onde o
mesmo discutiu sobre a qualificacéo dos servigos de AF, o mesmo foi questionado sobre
como enfrentar a judicializacdo do acesso a medicamentos. O convidado respaldou-se
no artigo 196 enfatizando que o direito a salde deve ser garantido mediante politicas
publicas para direcionar o debate para a racionalidade. Ressaltou ainda que os juizes
tem que entender que se trata de politicas publicas e afirmou ndo acreditar que as
compras administrativas possam resolver esse problema complexo que tem origem na
caneta do prescritor.

Defendeu que a Conitec deve se manifestar imediatamente pois no CNJ ouviu que 0s
relatorios n&o sdo aceitos por serem oriundos do governo.

A presidente destacou que a prioridade da SCTIE recai na JS e na articulacdo de
estados e municipios. Foi abordado ainda a necessidade de se ganhar credibilidade dos
parceiros da area juridica, pois a JS representa desconfianc¢a o setor juridico em relagao
ao SUS como um todo.

Foi proposto que numa préxima reunido podem ser
apresentados os graficos da CONJUR sobre a
judicializagdo, que ja demonstram reducdo do
crescimento das ac¢des nos Ultimos trés anos.

242

09/04/14

Durante a apreciacdo da proposta de incorporacdo do infliximabe para retocolite
ulcerativa grave refratéria a corticoides foram apresentadas as contribuicdes da
consulta publica que tinha parecer da Conitec desfavordvel a recomendacdo de
incorporacdo. Uma das contribuicdes recebidas vinda de uma secretaria municipal de

Os membros do plenario deliberaram, por
unanimidade, por ndo recomendar a incorporacao
do infliximabe.
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saulde relatou a importancia do medicamento ser incorporado devido a grande demanda
via judicial, sugerindo a dispensacéo via protocolos especificos.

Elaboracgéo prépria a partir das atas de reunides da Conitec no periodo de 2012 a 2015.
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bioldgicos ao SUS, da doutoranda Kleize Aradjo de Oliveira Souza, do programa Programa de
Pés-Graduagio em Sainde Coletiva — ISC/UFBA, que tem como orientador o professor Luis
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VANIA CRISTINA CZEANUTO SANTOS
Diretora Substituta
DGITS/SCTIE/MS



